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GIUNTA REGIONALE

Verbale n. 86 "Adunanza 2 agosto 2006

L'anno duemilasei il giomo 2 del mese dI agosto alie ore 14:45 in Torino presso la Sede della
Reglone, Plazza Castello n.165, nella apposita sala delle adunarize di Giunts, si & riunita Ja Giunta
Regionale con l'intervento di Mercedes BRESSO Presidente, Paolo PEVERARQ Vicepresidents e
degli. Assessori Glovannl CARACCIOLO, Sergio CONTI, Nicola DE RUGGIERO, Sergio

DEORSOLA, Giuliana MANICA, Teresa Angela MIGLIASSO, Giovanni OLIVA, Giovanna
PENTENERO, Giacomino TARICCO, Marlo VALPREDA, Ardrea-BAIRAT—Danicle~Casiane

BORIOLE—Brupe~SIRHLE~ con l'assistenza di Roberta BUFANO nelle funzioni di Segretario
Verbalizzante.

Sono assenti gli Assessori: BAIRATI, BORIOLI, SIBILLE

(Omissis)
D.G.R. n. 111 - 3632
OGGETTC:
Revoca delle deliberazioni di Giunta Regionale n, 77-12306 del 23.09.1996, n. 41-22841 de!

27.10.1997 e n. 34-9530 del 05.06.2003. Approvazione del nuovo programma regionale di
screening per | tumori femmiinili e per i tumori del colonretto, denominato “Prevenzione Serena”.

A relazione ddl' Assessore VALPREDA:
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Il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 ha previsto lo sviluppo, sul territorio nazionale, di .
campagne di screening, di documentata efficacia, al fine di contribuire a contrastare specifiche -
forme neoplastiche. Nel Piano suddetto & stata, inoltre, rilevata la necessita di- momtoragglo edi:
valutazione delie campagne stesse.

It Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 29 Novembre 2001, *Definizione-det -
Livelli Essenziali di Assistenza”, ha collocato tra questi (livello 1F), i prografmai organizzati
diagnosi precoce ¢ prevenzione coliettiva, in attuazione' del Piano Sanitario-:Nazionale -ed:ha:-i
indicato, come riferimenti, il D.Lgs. 29 aprile 1998 n. 124, art. 1 ¢ le linee. guida- concerentila « ..
prevenzione, la diagnostica e I'assistenza in oncologia, approvate dalla Conferenza -Stato, Regieni. - .
e Province Autonome nella seduta dell'8 marzo 2001 e pubblicate sulla Gazzetta Uff ciale del 2

o .magglo 2001.

Tale accordo ha dispdsto ‘che in ciascuna Regione fossero efféttuate. “attivita di - *'
monitoraggio, valutazione, formazione, coordinamento delle prestazioni .di.-screening e Ja ..
definizione dei criteri di idoneitd per la selezione delle strutture preposte allo.: screening, .-

'~ nell'Accordo sopra citato si & raccomandata, inoltre, |'attivazione, su tutto- il territorio nazienale di- = 7.
programmi di s¢reening (dei tumori della mammella'e de! colio deli'utero), che prevedono
. - lesecuzione di una mammografia in due pronezmm da svolgersi ogni due anm proposta-“ N

alle donne di eta compresa tra i 50 ed i 69 anni; Lot
- l'esecuzione di un pap-test, da svolgersi ogni tre anni, proposto alle donne d| ela compresa"
tra i 25 edi 64 anni. O

Successivamente, il Piano Sanitario Nazionale 2003-2005 ha indicato, tra le priorita del = -
Servizio Sanitario Nazionale, lo screening di popolazione per aicune patologie, in presenza di
dimostrate prove di efficacia. L'Accordo tra Governo, Regioni e Province Autonome, sancito a
luglio del 2004, ha inserito tra le linee progettuali, Iimpegno da parte delle Regioni a porre-in'
essers, ii piano di prevenzione attiva ed ha individuato, nelia misura del 20% delia quota spettante - =
e destinata ad ogni Regione per la realizzazione degli obiettivi del Piano Sanitario Nazionale, le. " -
risorse da destinare alla realizzazione di interventi di prevenzione, tra ¢ui gli screening oncologici
di popolazione. Inoltre, la legge n. 138 del 26 maggio 2004 ha previsto specifici. stanziamenti nel
triennio 2004-2006, per ie attivita di prevenzione dei tumori, al fine di. stimolare le Regioni ad .
attivare programmi di screening per i tumori della mammella, del colio dell’'utera e del colon-retto: S
ed a superare la disomogeneita territoriale, evidenziatasi tra le diverse realta regionali. o

Con D.G.R. n. 67-47036 del 16.06.95, la Giunta Regionale ha istituito it Centro di
Riferimento per I'Epidemiologia e la Prevenzione Oncologica in Piemonte (CPO-Plemonte) con”

compiti di:

o sviluppare l'attivita del Centro di Documentazione sui rischi cancerogeni amb:entah e
diffondere informazioni sui rischi di cancerogenita; ’

» definire metodologie per la valutazione del rischio cancerageno nell ambnente dl vnta e da
lavoro e condurre ricerche sull'eziologia del cancro; oo

o misurare mortalitA ed incidenze del cancro e valutare, a livello di popolaZ|one, la
sopravvivenza per specifiche patologie e stadi di malattia; L

» fornire il supporto metodologico alle Aziende Sanitarie Regionali per la pianificazione e
l'attuazione di interventi di prevenzione primaria e secondaria, valutare. l'efficacia di
programmi di screening per i tumori e I'impatto di programmi di prevenznone pnmana nvoltn
alle persone ed allambiente di vita e di iavoro; . Wl

« contribuire alla valutazione della qualitd dell'assistenza oncologica ed alla -valutazione - - -
dell'esaustivita dell'applicazione di protacolli diagnostici sulla popolazione piemontese.
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La Legge n. 388/2000 (finanziaria 2001) dispone, all’art. 85, che siano erogate senza oneri a
‘carico dell'assistito, le prestazioni specialistiche e ‘di- diagnostica strumentale e di laboratorio,

- . finalizzate alla diagnosi precoce dei tumori :della cervice utetina , della mammelia e del colon-retio. -

La Regione Piemonte, anticipando la normativa nazionale, ha approvato, con D.G.R. n. 77-

- 12306 del 23.09.1996, il Programma i‘e'g‘;i'jbnélé* di-screening dei tumori del-collo dell'utero e della - -~
.~ mammella, denominato “Prevenziorie Serena”; el quali erano precisati-i bacini di utenza con le
Tgree geografiche 'di nfenmento fa~ tjpologla' ”de‘ﬂe Umta operatlve dl screemng ed it modello» T

- orgamzzatlvo

Successwarnente con D G. R n. 41-22841 del 27 10 1997, sono Statl approvati i protocolii
i criteri, le procedure di finanziamento, gli standard qualitativi e lo schema.tipo della convenzlone-
mteraaendale per I attlvazxone del programma sul terntono : .

- Con determmazwnl dmgenmah n. 336 del 25 11 2002 e n. 418 del 27. 10 2003, & stato-
-attuato, nelia. prima fase, -un programma sperimentale. di screening dei tumori colorettali - attivato
nelle Aziende Sanitarie di-Torino e neile ‘Azlende Sanitarie dei dipartimenti interaziendali dl Novara™
e di Asti - e, nella’ seconda fase, & stata approvata la conclusione della sperimentazione entro-

“"Tanno 2004, contestualimente, in’ considetdzions den nsultatl ottenuti, il programma & stato esteso - -

. all mtero territorio reguonale

Con D G. R n. 60-6243 del 03.086. 2002 e stato, moltre approvato il nuovo regolamento del
CPO-Puemonte pamalmente medificato con D. G R n. 54-8744 dei 17.03.2003.

Infine, con D.G. R n. 34-9530 del 05 06. 2003 é stlto approvato I'incremento della quota
complessuva per persona sottoposta a screemng del tumon femmmlll

‘ fA dxstanza d| circa 10 anni dalla pnma attuvazmne nsulta necessario;
. approvare un nuovo programma reglonale 'denominato “Prevenzione Serena”, che
comprende i tre programmi di screening per i tumori della mammella, del collo dell’utero e

~ del colonretto, agglomato nspetto alle indicazioni espresse dalla normativa nazionale ed
* alla luce delle nuove acquisizioni “scientifiche. in’ matena, cosi come specrfcato all’ Allegato_ o

A, parte mtegrante delia presente deliberazione;
 approvare la quota complesswa per persona sottoposta a screenmg dei tumori fernmmm e

del. colon-retto, - cosi oome specrf‘cato ail'AlIegato B, parte mtegrante alla presente. .

deliberazione.

Tutto cid premesso,

visti il Piano Sanitario Nazionale 1998-2000 ed il Piano Sanitario Nazionale 2003-2005;

visto il Decreto del Presidente del Consiglio dei Mlmstn del 29, 11 2001 "Def inizione dei -
Livelh Essenziali di Assistenza™; ‘ :
visto D.Lgs. 29.04.1998 n. 124, art. 1,

- viste le linee guida concementi la prevenznone la diagnostica e I'assistenza in I'oncologia,
approvate dalla Conferenza Stato, Regioni e Province Autonome nella seduta dell'8.03.2001 e -
pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale del 2.05.2001;

visto I'Accordo tra Governo, Regnom e Province Autonome, sanc:to a luglio del 2004;
vista la iegge n. 388/2000 (finanziaria 2001), art. 85;

vista la legge n. 138 del 26.05.2004;

~ viste le DD.G.R. n. 67-47036 del 16 06. g5, n. '77-12306 del 23. 09. 1996, n. 41 22841 del
27.10.1997, n. 60-6243 del 3.06.2002, n. 54-8744 del 17.03.2003 e n. 34-9530 del 05.06.2003;

viste le determinazioni dirigenziali n. 336 del 25.11.2002 e n. 418 del 27.10.2003. -
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Acqwsnto ll parere favorevole del CORESA In data 13.07.2006.
La G;unta Regnonale a votl unamm: | . ‘ RTINS

R . d eli b era _
f.;, dl revocare Ie DD GG RR n 77-12306 del 23 09 1996 n. 41-22841 del 2? 10 1997 -3 n 34- -
+ -9530.del 05.06.2003, inerenti al Programma regionale-di screening dei tumon del collo dell utero e
della mammelia, denomnnato *Prevenzione Serena’; < e IR

<o d| approvare un nuovo programma regionale denominato "F’revenznone Serena che

comprende i tre programmi di screening per.i tumori della mammella, del collo dell'utero. e del- ..

colonretto, aggmmato rispetto alle indicazioni espresse dalla normativa nazionale ed alla luce delle .

nuove acquisizioni scientifiche in materia, cosi come specificato all’AIIegato A, parte mtegrante L
, della presente dehberaznone , .o "\

- L dl IStltUIre m forma sperlmentale lCentn dl nfenmento reg:onale per la- dlagnostlca i screemngf
per. le neoplasie della mammelia, della cervice uterina e del colonretto come dlscnplmato-v' o
“ngll’ anegatoA parte:integrante della presente deliberazione; R O o s

% di istituire il Comitato di Coordmamento Regionale per lo Screening in Oncologla come
disciplinato nell'allegato A, parte mtegrante della presente deliberazione; . ‘

*» di approvare la quota complessiva per persona sottoposta a screening dei tumori femminili ¢ del
colonretto, e le modalita di finanziamento delle attivitd di screening, cosi come specificato
_aII'AHegato B, parte integrante della presente deliberazione;

R X d| approvare la -bozza di convenzione interaziendale, cosi come spec:f icato all Anegato C parte - .
- _integrante della presente deliberazione. .

. La presente deliberazione sara pubblicata sul Bollsttino Ufficiale delia Reglone Plemonte ai
'sensu dell art 61 dello Statuto e dellart, 14 del D.P.G. R n. B/R/2002 : .
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ORGANIZZAZIONE DEL PROGRAMMA “PREVENZIONE SERENA”, PER LO SCREENING
DEL CARCINOMA MAMMARIO, DELLA CERVICE UTERINA E DEL COLONRETTO NELLA

REGIONE PIEMONTE.

La prevenzione secondaria dei tumori € ritenuta efficace con programmi organizzati per i tumori della
mammmella, del collo dell’utero e del colonretto,

La Regione Piemonte assicura i Livelli Essenziali di Assistenza per gli screening dei tumori femminili ¢ del
colon retto, per la popolazione residenie in Piemonte, attuando i programmi di screening organizzato che
vanno sotto it nome ed il logo di “Prevenzione Serena”.

E’ obiettivo dei programmi dj screening della Reglone Piemonte il raggiungimento, con Pinvito altivo, di
tutta la popo]az:onc obiettivo ed il mantenimento del pieno regime di invito.

Il programma & attuato dalle Aziende Sanitarie Locali, cuj compete la funzione di tutela della salute della
popolazione, in collaborazione con le Aziende Sanitarie Ospedaliere coinvolte nell’erogazione delle
prestazioni relative ai programmi di screening.

La prevenzione secondaria dei tumori & assicurats ai cittadini residenti, o domiciliati in Piemonte, con la

scelta, anche temporanea, del Medico di Medicina Generale,
Gli screening per i tumori della..mammella, del collo dell'utero ¢ del colon-retto sono csenti dalla
partecipazione alla spesa sanitaria, se eseguiti nell'ambito dej programmi di screcning approvati dalla .

regione, in base alle linee guida.
Criteri per I'erogazione dei test

Lo screening del cancro deve essere efficace: cioé devono esserci sufficienti prove scientifiche che fa
prognosi del cancro sia positivamente modificata, o che il trattamento di lesioni pre-invasive eviti
I'insorgenza del cancro in chi si é sottoposto allo screening rispetto a chi non si & sottoposto. Questa &
condizione necessaria ma non sufficiente per proporre lo screening alla popolazione assistita, Infatti per le
persone, nel rispetto delle scelte e dei valori individuali, i vantaggi dello screening devono essere superiori
agli svantaggi.

La bilancia tra vantaggi e svantaggi varia principalmente in funzione della disponibilita di trattamenti senzs o
con pochi effetti avversi, della frequenza di malattia nelle varie etd, del rischio di malattie competitive e della
speranza di vita. Ad esempio, lo screening, al di fuori di un certo arco di etd, pud non esscre appropriato
perché gli svantaggi superano | vantaggi.

L appmpriatezza della prescrizione mira, quindi, a proteggere la popolazione assistita e a limitare, prima dei
costi, gh effetti iatrogeni,

Vi sono aree di incertezza in cui la ricerca scientifica non ha fornito ancora prove deﬁnmve dell’efﬁcacxa., 0
in cui il rapporto tra vantaggi e svantaggi & incerio, 0 in cui il rapporto fra i costi e i benefici & meno
favorevole rispetto ad altri interventi.

In queste situazioni il Servizio Sanitario pub decidere di non considerare interventi la cui efficacia sia
difficile da stabilire, o di lasciare all'iniziativa individuale I’accesso a test di screening l2 cui bilancia
vantaggi-svantaggi sia incerta, o di adotiare criteri di priorita circa |’allocazione delle risorse, finanziando
attivitd che, a paritd di costo, siano pil efficaci dello screening. La scelta dei test di screening e della
_popolazione cui proporli, ¢ guidata dai criteri prima descritti.

Test di screening e prestazioni di diagnostica strumentale ¢ di laboratorio

| test di screenming adottati nei programmi piemontesi sono: mammografia bilaterale, Pap-Test,
rispettivamente per Jo screening per il tumore della mammella e del collo dell’utero, la ricerca del sangue
occulto nelle feci (Fecal Occult Blood Test) ¢ la rettosigmoidoscopia per lo screening dei tumori del colon

retto.
b

Tali test compaiono nel nomenciatore tariffario delle prestazioni di diagnostica strumentale ¢ di laboratorio
e possono essere prescritti dal medico di medicina generale, dallo specialista convenzionato ed ospedaliero, s I
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dal medico dei consultori familiari, in presenza di un sospetto diagnostico che dovra esserc indicato in modo
incquivocabile.

La loro prescrizione non & consentita con finalita di prevenzione secondaria dei tumori, € non potranno
essere accettste prescrizioni indicanti diciture come “controlio®, o simili.

Possono comunque essere prescritte alle persone in follow-up clinico, o in quellc a rischio di cancro
ereditario, seguendo, in quest’ultimo caso, i criteri definiti dalle lince guida adottate dai centri di riferimento
regionali per le neoplasie ereditarie e sindromi correlate, o alle persone per le quali la somministrazione del
test & prevista dalla normativa vigente (es. in caso di adozione di minore).

.I test di screening non sono erogabili, con finalitd di prevenzione secondaria dei tumori, in strutture non
integrate ne] circuito “Prevenzione Serena”, sia dal punto di vista organizzativo, sia informatico. Le Aziende
sanitarie riorganizzeranno |’erogazione di questi esami non oltre due anni dalla data di pubblicazione del
presente atto, al fine di realizzare la complets integrazione di tutte le prestazioni di diagnostica strumentale e
di laboratorio, fornite con finalitd di screening dei tumori della mammellz, del collo dell'utero e del

colonretto, nel programma di Prevenzione Serena.

v

Entro tre mesi dalla data di pubbl.i'cazione del presente atwo le Aziende Sanitarie Locali predisporranno un ..
piano di riconversionc delle modalitd di erogazione dci test screening all’interno del programma organizzato.

Modalita di accesso allo screening
La popolazione accede direttamente al programma di screening su invito da parte del programma oppure
spontaneamente, senza proposta del Medico di Medicina Generale, secondo le modalita di seguito indicate.

Con Jettera di invito '
L'invito avviene con lettera, a firma del Medico di Medicina Generale, con appuntamento automaticamente

prestabilito ma eventualmente modificabile o da confermare.

Senza letterz di invito

I residenti (o domiciliati), in fascia d’etd bersaglio, che non siano gid inseriti nel percorso di screening,
potranno accedere direttamente allo screening, presso uno dei centri erogatori del primo livello, ove si
trovino in una delle seguenti condizioni:

o test precedentemente cffettuato nel programma di screening da un tempo uguale o superiore
all’intervallo raccomandato dai protocoll operativi adottati dalla Regione Piemonte

» mai effeftuato precedentemente un test pell’ambito del programma.
» test precedente negativo ¢ in attesa di nuovo invito, in presenza di sintomi

Inoh_.re: :

¢ Le donne dj etd tra 65'e 75 anni, che non abbiano effettuato aimeno due pap-test dopo i 50 anni,
hanno diritto all'esecuzione del test presso i centri di screening.

» Hanno diritto ad effctluare la mammografia, su presentaziorie spontanea presso i centri di screening,
le donne di etd compresa tra 45 € 49 anni (con cadenza annuale) e quelle di eta tra 70 ¢ 75 anni (con

cadenza bisnnale).

Modalita organizzative
L’invito avviene attingendo al bacino di utenza su base anagrafica ovvero dalla base assistibili regionale.

La popolaziane invitabilc pud scegliere di accedere a unitd operative diverse da quelle indicate nella lettcra
di invito, anche in altri dipartimenti di screening secondo le modalita di seguito indicate.
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Mobilita degli assistiti: gli assistiti hanno accesso alle prestazioni di screening in qualsiasi dipartimento della
regione attraverso lo spostamento/conferma degli inviti, o secondo le modalitd previste per 'adesione
spontanea. I! sistema informativo rende disponibili le informazioni regisirate relative a precedenti test di
screening e agli eventuali relativi approfondimenti nel dipartimento di scelta dell’assistito.

Le attivitd di screening sono attualmente organizzate nel territorio regionale piemontese su base sovrazonale,
in dipartimenti interaziendali, al fine di ottimizzare il bacino di utenza con le risorse disponibili.

1 dipartimenti interaziendali di screening continueranno ad insistere sulle stesse aree geografiche, su cui sono
attivi e sono composti dalle Asl e/o dalle Aso come indicato in tabella 1, salvo modificazioni che saranno
introdotte dal nuovo piano socio-sanitario regionale sul riassetto territoriale delle Azicnde Sanitarie.

Tubella 1. Dipartimenti di Prevenzione Secondaria dci Tumori

ASL1,2,3,4
Dipartimento | ASO O.LR M. $, ANNA TORINO
ASO MOLINETTE ‘
Dipartimenty 7 ASL B CHIERI MONCALIERI CARMAGNOLA NICHELINO
Dipartimento 3 ASL 5,10 COLLEGNO RIVOL! ORBASSANO GIAVENO SUSA
P ASO S. LUIGI GONZAGA PINEROLO TORRE PELLICE PEROSA ARGENTINA
o ASL6,7.9 . o VENARIA CIRIE LANZO IVREA CUORGNE CALUSO
Dipartimento 4 SETTIMO GASSINO CHIVASSO
N ASL 11,12 . VERCELLI SANTHIA BORGOSESLA GATTINARA BIELLA
Dipartimento 5 COSSATO
Divirtimento § ASL 13,14 NOVARA GALLIATE ARONA VERBANIA
P _ ASO MAGGIORE CARITA' _ DOMODOSSOLA OMEGNA _
Dipartimento 7 ASL 15,16,17, 18 CUNEO DRONERO B.S. DALMAZZO MONDOY! CEVA
s ASD S, CROCE di Cuneo SAVIGLIANO SALUZZO FOSSANO BRA ALBA
Dipartiments 3 ASL 19,2 ASTI NIZZA VALENZA CASALE
ASL 20,22 .
Dipartimenta 9 ASO §S. ANTONIO e BIAGIO ¢ C. AKRIGO di ALESSANDRIA NOVI LIGURE OVADA ACQUI TERME
. Alcssandria

In quest’ottica, tenendo conto dj csigenze di efficienza ed economicita, é fatto obbligo ai dipartimenti di
screening ed alle aziende ad essi afferenti di pervenire all’utilizzo, a non olire due anni dalla data di

pubblicazione del presente atto:
-‘per la refertazione dei preparati citologici e Ja diagnosi dei relativi preparati istologici, di centri di
citopatologia che leggano non meno di 25.000 esami citologici cervico vaginali di screening, all’anno,

- per la mammograf‘ e, di centri che refertino ogni anno almeno 10.000 mammograf e di screening ed
eseguano i relativi approfondirmenti dj secondo livello;

- per il test del sangue occulto, di centri di lettura presenti net laboratori di analisi, che analizzino almeno
60.000 campioni fecali di screening ogni anno, centri di endoscopia digestiva che eseguano non meno di
1000 sigmoidoscopie di screening e 250 eolonscopie diagnostiche nei soggetti positivi allo screening, ogni
anna.

Al fine di ottenere economie di scala ed elevati standard di quahta delle prestazioni, & opportuno refertare
nelle relative strutture tra 15.000 e 22.000 mammograf ic ed i relativi approfondimenti diagnostici,
effettuare tra 50.000 ¢ 70.000 letture di preparati citologici e dei relativi istologici, eseguire tra 3000 e
4,000 sigmoidoscopie all'anno.

Per favorire 1'accesso alle prestazioni di primo livello (mammografie e citologia vaginale), i Dipartimenti
che ne sono in possesso, utilizzano le unitd mobili.

Protocolli tecnico-scientifici ed organizzativi

Le modalita di attuazione degli scresning seguono quanto indicato nei protocolli di seguito descritti,

Data la costante ¢voluzione delle conoscenze tecnico-scientifiche sulle metodiche di screening, le eventuali
successivé variazioni ai protocolli potranno essere apportate direttamente dal Comitato di coordinamento

regionale, il cui Coordinatore dard comunicazione degli adeguamenti afla Regione Picmonte ed alle A?'ende
1

/
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Sapitarie della Regione. Le variazioni dei protocolli saranno approvate con apposita Determinazione

Dirigenziale, a cura della Direzione Regionale competente.
Qualora le variazioni dei protocolli COMPpOtassero un aumento della spesa, dovranno essere supportate da
valutazioni costo-beneficio: il recepimento avverra previa autorizzazione dx modificazione delle tariffe dello

screening.

Strutture organizzative

I1 Centro di Rifcrimento per I'Epidemiologia e Ia Prevenzione Oncologica in Picmonte (CPO-

Piemonte)
Al Centro di Riferimento per I'Epidemiologia e la Prevenzione Oncologica in Piemonte (CPO-Plemonte) +

istituito con D.G.R. n. 67-47036 de} 16.06.95, sono affidate le seguenti attivita:
* impostazione, organizzazione, monitoraggio, valutazione ¢ ricerca inerenti ai programmi
regionali di screening oncologict;
* programmazione, informatizzazione, formazione degli operatori, quality assurance;
supporto metodologico alle Aziende Sanitarie Regionali per la pianificazione e I'atiuazione dj
interventi di prevenzione primaria e secondaria;
* supporto af Comitatadi Coordinamento Regionale per lo Screening in Oncologpa necessario

per I’attuazione dei compiti assegnatl
Al CPO Piemonte sono inoltre assegnate le attivith di formazione e controllo di qualiti anche per la

diagnostica derivante dallv screening. A tale scopo il CPO dovrd identificare specialisti che collaborino aila
realizzazione dei compiti assegnati.

11 CPO-Piemonte ha accesso alla documentazione clinica ed epidemiologica e alle informazioni relative alla
attivitd di screening nei diversi dipartimenti, Il CPO, sempre a fini valutativi, ha inoltre accesso alla
documentazione clinica relativa agli interventi e alle altre terapie effettuate a seguito di diagnosi di patologia

oncologica i persone che hanno partccipato allo screening.

Centri di riferimento regionale per Ja diagnostica di screening per le neoplasic della mammella, della
cervice uterina e del colonretto

Sono istituiti, in forma sperimentale, i Centri di riferimento regionale per la diagnostica di screening per le
neoplasie della mammella, della cervice uterina e del colonretto, con funzioni di formazione e controllo di
qualita. 1 tre Centri di riferimento, la cui composizione sard definita con successiva determinazione
dirigenziale, sono allocati presso il CPO-Piemonte ed afferiscono alla sua struttura organizzativa,

I! Comitato di coordinamento regionale individua i tre responsabili dei centri di riferimento per la

dia‘gﬁ?s"ﬁca,- la qualit& ¢ la formazione degli operatori, rispettivamente per lo screening del carcinoma
mammario, della cervice uterina ¢ del colonretto. I responsabili individuati partecipano alle attivitd de!

Comitato di coordinamento regionale stesso (esclusa fa loro des:gnmone)

Nell’ambito dei Centri di riferimento regionale sono istituiti gruppi permanenti di discussione e valutazione

interdisciplinare di indicatori diagnostici e terapeutici (casi intervallo, casi di sovradiagnosi, di sotto e

sovratrattamento, di casi non trattati e/o persi al follow up) e di indicatori intermedi di efficacia (copertura

adesione, distribuzione per stadi, etc.)

I Responsabili dei centri di riferimento regionale hanno accesso a tutta la documentazione clinica ed
epidemiologica ¢ a tutte Ic informazioni relative alla attivita di screening nei diversi dipartimenti. E* loro
compito definire gli interventi idonei per raggiungere gli standard degli indicatori di qualitd adottati e le
carenze formative da colmare. E' fatto carico ai direttori dei dipartimenti interaziendali di attuare quanto

definito.
Il Comitato di coordinamento regionale per lo Screening in Oncologia.

E’ istituito i] Comitato di coordinamento regionale per lo Screening in Oncologia, la cui composizione sard
definita con successiva determinazione dirigenziale. JI Comitato ha sede presso il CPO-Piemonte ed 9a i

seguenti compiti:
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* Coordinare e rendere omogenee le modalita di attuazione degli screening oncologici nella Regione
Piemonte.

» Adeguare e aggiornare i protocolli tecnici regionali per I’attuazione degli screening .

* Monitorare I’andemento della qualitd dello screening antraverso gli indicatori di screening e
comparare i risultati tra i programmi piemontes;.

* Comunicare ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie inieressate eventuali scostamenti dagli
standard previsti. -

» Definire le modalitd di organizzazi()ne, di revisione e di miglioramento della qualith anche con

modalita di revisione “tra pan
* Valutare periodicamente i costi della implementazione dello screening e proporre eventuah

adegnamenti delle tariffe regionali.

» DProporre linee di indirizzo per garantire equa accessibilita tra le diverse aree geografiche.

* Coordinare le attivita di formazione e aggiornamento del personale sanitario, amministrativo e
tecnico coinvolto nelle attivita di screening.

» Coordinare I’aggiornamento del Sistema Informativo in ﬁ.mm)ne dei protocolh operativi di

© 'screening.

* Programmare la sostituzione e/o ’'adeguamento delle dotazioni strumentali ¢ delle risorse umane

necessarie a)l’attivitd di scréening, ivi comprese quelle informatiche.

1l Comitato ¢ composto da:
* ]l Coordinatore, designato dall’ Assessore regionale alla Tuteld della Salute e Samta

» | Direttori dei Dipartimenti di screening
* | Responsabili delle strutture e dei centri afferenti al CPO-Piemonte nell’ambito dello screening
*  Un rappresentante del Comitato Consultive Regionale dei Medici di Medicina Generale

e  Un rappresentante del Tribunale Diritti del Malato
»  Un rappresentante dell’ Assessorato alla Tutela della Salute e Sanitd
»  Un rappresentante dell’Unitd di Coordinamento della Rete Oncologica

II Coordinatore del Comitato fa parte dell’Unita di Coordinamento della Rete Oncologica.

1l Comitato di Coordinamento regionale pud costituire gruppi di lavoro multidisciplinari o monodisciplinari
sugli screening, formati da patologi, radiologi, radioterapisti, oncologi, ginecologi, colposcopisti,
gastroenterologi, endoscopisti, chirurghi, fisioterapisti, ostetriche, tecnici di citologia, di radiologia e di
laboratorio, fisici sanitari, operatori dell'UVOS, etc., al fine di favorire I'integrazione tra diversi specialisti
ed operatori dello screening, la definizione e la adozione di protocolli operativi aggiorati sulla base di
Linee Guida Nazionali ed Internazionali, I'impostazione di piani di formazione degli operatori, nonché la
definizione operativa delle modalitd di realizzazione della valutazione reciproca tra pari e delle altre
procedure di quality assurance. I gruppi di lavore hanno il compito di elaborare documenti di indirizzo e
proposte su protocolli di screening, formazione e quality assurance.

Il Dipartimento di Prevenzione Secondaria dei Tumori
Attuglmente i Dipartimenti sono organizzati su base interaziendale e, di conseguenza, i Direttori delle
Aziendc Sanitarie partecipanti allo stesso programma individuano, con atto formale, I'Azienda presso Ia
quale ha scde il Dipartimento di Prevenzione Secondaria dei Tumori.
Dopo I’approvazione del Piano socio-sanitario regionale i Dipartimenti saranno ridefiniti sulle aree
territoriad previste dal Piano stesso, potranno, quindi, configurarsi come Dipartimenti sia aziendali, sia
interaziendali. Complessivamente i Dipartimenti dovranno garantire un bacino di utenza medio di 450.000
abitanti.
[l Dipartimento di Prevenzione Secondaria dei Tumori ¢ composto da:

e |'Unita di organizzazione e valutazione dello screening (UVOS)

e strutture organizzative delle Aziende Sanitarie che concorrono alla realizzazione dei programmi di

sgreening
¢ il Comitato di coordinamento regionale per lo Screening in Oncologia.
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Al Dipartimento di Prevenzione Secondaria dei tumori sono affidatc le risorsc economiche per la
realizzazione dei programmi di screening. In caso di Dipartimento interaziendale, ogni Asl contribuisce alla
creazione del budget del Dipartimento, costituito dalla quota d1 finanziamento espressamente destinala alla
prevenzione secondaria dei tumori,

Al Direttore det Dipartimento di Prevenzione Sccondaria dej tumori compete:

« laresponsabilitd della attuazione de} programma

* la definizione organizzativa delle modalita dello screening, per tutto il territorio di competenza

e [Pindividuazione di sinergic interaziendali per il reggiungimento degli obiettivi annualmente

dichiarati

* la rendicontazione ai Direttori delle Aziende Sanitarie facenti capo al Dipartimento, P’attivitd svolta

nell’anno precedente, sia economicamente, sia dal punto di vista tecnico-scientifico dei risultati di
servizio raggiunti .

e [a programmazione del)’attivitd e ]a previsione della spesa per I'anno successivo, allocando le
ripartizioni della quota capitaria, previa approvazione dei Direttori Generali delle Aziende Sanitarie,
che sottoscrivono la convenzione interaziendale
la predisposizione della Convenzionc Interaziendale per la realizzazione dei programmi di screening
per i tumori femminili ¢ del colonretto
la convocazione periodica-(ed almeno due volte 'anno in scssione plenaria) dei componenti dei
Comitati Tecnici di ciascun programma di screening ed ogni qualvolta si ponga la necessita di
decisioni collegiali di tipo tecnico scientifico, sanitario, organizzative, valutativo, etico ¢ legale
» [’applicazione dei controlli di qualita interni ed esterni ai programmi, compresi quelli relativi alla

fisica sanitaria, I’attuazione delle azioni definite dai responsabili dei Centri di Riferimento regionali

per la quality assurance
o la partecipazione del personale alle attivitd di formazione e aggiornamento previste in ambito

regionale
la partecipazione alle riunioni del Comitato di coordinamento regionale per gli screening

*

Inoltre, & compito dei Direttori dei Dipartimenti interaziendali coordinarsi con i Poli Oncologici, in
particolare per assicurare continuitd assistenziale ai casi diagnosticati allo screening, neccssitanti di
trattamento ed individuare i GIC come centri di riferimento per la presa in carico dei pazienti.

Organico ¢ Gestione del Personale

Il Dipartimento di prevenzione sscondaria dei tumori non dispone di un organico proprio, tranne che
’UVOS, ma concorda con i responsabili delle strutture organizzative, ad esso afferenti, I'utilizzo di
personale numericamente sufficicnte ¢ tecnicamente formato per effettuare le prestazioni dl screening, al fine
di perseguire gli obiettivi di qualitd e di quantlti

] responsabili. delle strutture organizzative determinano Je necessita di personale, in relazione ai carichi di
lavoro per 1°esecuzione delle attivith assistenziali istituzionali. L’eventuale carico di lavoro aggiuntivo per
effettuare le prestazioni di screening & eseguito da personale, il cui reclutamento & gestito dalle direzioni
generali della/e Azienda/e coinvolta/e ed il cui costo & finanziato dalla quota del finanziamento del SSR
destinata agli screening dei tumori del collo dell’utero, della mammella e del colonretto.

L'Unita di valutazione e organizzazionc screening (UVOS)
La struttura organizzativa UVOS & struttura organizzativa individuata, di norma, nella stessa Azienda sede

dei Dipartimento di Screening.
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L’UVOS esercita le proprie funzioni nell’ambito degli screening per i tumori del collo dell’utero, della
mammella e del colonretto, ottemperando alle indicazioni del Dipartimento di appartenenza,

Il Medica Responsabile dell’UVOS appartiene alla diseipling individuata da ciascuna Azienda, tra quelle
previste dalla normativa vigente, che abbia attincnza con [’organizzazione e la gestione dei programmi di

screening.
Al Responsabile dell'UVOS ¢ affidato, dal Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei tumori,

il budget annuale per’la realizzazione della componente organizzativa e valutativa degli screening per i

tumori femminili e del colonretto.
Alla struttura UVOS sono affidate le seguenti funzioni:

» Gestione delle risorse economiche assegnate coerentemente alla pianificazione delle attivita

» Individuazione e selezione della popolazione obiettivo

» Organizzazione degli inviti, dei solleciti e dei richiami della popclazione obiettivo

e Gestione ed organizzazione del Centralino/Call Center ‘ '

»  Programmazione della saturazione della disponibilita dei centri Pesecuzione

» Verifica deli’adesione al pnmo ¢ al secondo livello ed ai trattamenti-

* Gestione dei rapporti con i Medici di Medicina Generale ¢ produzione degli elenchi annuali delle
donne sottoposte a screening per MMG da inviare alle ASL

* Rendicontazione e relazione annusle di attivita,

» Organizzazione e gestione della segreteria de} Comitato Tecnico-Scientifico.

« Monitoraggio degli indicatori di attivita e di vajutazione,

In caso di Dipartimento Interaziendale, le disponibilita e gli impegni a realizzare i volumi di attivita saranno

confermati in sede di convenzione interaziendale. }
Alla Struttura organizzativa UVOS¢€ assegnato un organico formato da personale medico, tecnico

informatico e/o statistico ed amministrativo.

Tl Comitato tecnico-scientifico dello Screening
I Comitato tecnico-scientifico ¢ strumento tocnico del Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria
dei Tumori ed & composto dai Responsabili delle strutture organizzative, afferenti al Dipartimento.

Al Comitato tecnico-scientifico competono le decisioni circa la conduzione tecnica-operativa e sanitaria del

programma di scmemng
Per un’efficiente orgammzxone e divisione del lavoro, il Comitato tecnico-scientifico lstxtuzsce tre gruppi di

lavoro sui tre programmi di screening con funzioni di monitoraggio e gestione dei programmi,

Quality assurance
Le attivitd di quality assurance hanno, per fondamento, I’adozione di linee guida e di protocolli operativi:
sulla loro base ed in accordo con I’Osservatorio Nazionale Screening e con GISMa, GISCi, GISCOR sono

stati definiti indicatori di qualitd e loro standard di riferimento (di seguito riportati) che sono costantemente

monitorati attraverso il sistema informativo degli screening,
Alla misurazione delle pcrformance e dei risultati dello scrcening ¢ necessario associare metodi (quali

I*auditing e la revisione “tra pari™) e strumenti (quali, ad esempio, la teletrasmissione di lmmagml) idonei a
modificare e migliorare prestazioni inadeguate, o insoddisfacenti.

Formazione
Le modalita di formazione e aggiornamento del personale sanitario, ammmxstrahvo e tecnico partecxpante 2

programmi sarénno operativamente stabilite da apposite direttive e circolari regionali, secondo i seguenti

criteri:
e training professionale per le diverse figure professionali, precedente P’inserimento in un programma

di screening;
giornamenta penodu.o e test di competenza quando prewsto dalle raccomandazioni e linee gu:da

»
agottate in ambito regionale , nazionale o internazionule ¢ in accordo con le raccomandazjoni dei.

Centri di riferimento regionale per la diagnostica di screening per le ncoplasie della mammef] ,,d;Jla

cervice uterina e del colonretto. ] %
1]
. ! /’
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Medici di Medicina Generale
Il ruolo fondamentale dei Medici di Medicina Generale (MMG) nel promuovere la conoscenza e ’adesione

ai programmi di screening da parte degli assistiti, ha consentito lo sviluppo dell’attivitd ¢ la sua estensione a
fasce di popolazione sempre pit ampie. I meccanismi di incentivazione sono definiti in sede di trattazijone
per gli Accordi decentrati per la Medicina Generale € tengono conto delle modalita con le quali lo screening
viene attuato. .

I Medici di Medicina Generale, in applicazione della convenzione regionale, per la medicina di base,
svolgono i seguenti compiti:

- firmare le lettere di invito;
fornire le informazioni necessarie agli assistiti, ai fini di rendere consapevole la decisione di aderire allo

screening e contemporaneamente garantirne |*accesso;
- selezionare, dalle liste degli assistiti, le persone eleggibili allo - screening;
seguire gll assistiti nelle fasi dlagnosnchc e terapeutiche, eventualmente conseguenti allo screening
secondo i protocolli definiti dai programmi,
Ai Medici di Medicina Generale sono fornite le liste nominative dei propri assistiti invitati e deg)i aderenti.
I risultati relativi agli aderenti saranno forniti, prcvno consenso dell’assistito.
Slstema Tnformativo: valutazione e obbhchi lnformauvi
[l Sistema Informativo delio screening fa parte del Sistemna Informativo Sanita (SIS) della Regione Plemonte

¢ comprende:

* unacomponente gestionale e organizzativa

s unacomponente valutativa (data warehouse)
una componente accessoria di valorizzazione economica dell’attivitd svolta, ai fini della
compensazione in regime di mobilita sanitaria.
[} CSI Piemonte in collaborazione con il CPO-Piemonte, referente per gli aggiornamenti e le modifiche da
introdurre nel sistema informativo screening, ha sviluppato Ja componente gestionale ed organizzativa
utilizzata dalla maggior parte dei dipartimenti di screening piemontesi e la componente valutativa e di
valorizzazione economica per tutto il programma regionale.
Le risorse per la gestione, la manutenzione ordinaria ed evolutiva del sistema informativo degli screening
oncologici, per le componenti sviluppate dal CSI Piemonte, sono comprese nei costi del SIS.

Obblighi Informativi
E’ definito un tracciato informatico comune, cui le Aziende Sanitarie devono adcguarsi per alimentare la
componente valutativa e di valorizzazione economica. Eventuali successive modlﬂche del tracciato sono
definite dal Comitato di Coordinamento regionale per gli screening oncologici, in accordo con I’ Assessorato
alla Tutela della Salute e Sanitd.

1l CPO-Piemonte raccoglie i dati provenieniti da ogni programma, li analizza e li trasmette all’Osservatorio
Nazionale Screening, quale struttura per il supporto a tutte le attivita di screemng, di cui alla L. 138/2004,

| dati forniti dal data warehouse del programma regionale per gli screening oncologxcx, costituiscono la base
informativa per le analisi sull’attivitd, la quahta e la rendicontazione degli screening.

Il CPO-Piemonte richiede periodicamente ai Direttori di ciascun Dlpartlmento di prevenzione secondaria dei
Tumori, i dati di attivitd necessari.

A livello locale, ogni UVOS, deputata all’analisi dei dati in funzione del mantenimento di un elevato livello
organizzativo e degli standard di qualitd, comunica periodicamente al Comitato tecnico-scientifico dello
Screening ed al Direttore del Dipartimento, i risultati delle proprie analisi (es. monitoraggio volumi di attivita
per centro, saturazione agendc intervalli di refertuzlone) al fine di valutare il percorso di screening ¢ porre
in essere i correttivi necessari.

Le Aziende Sanitarie, presso le quali & avvenuto il trattamento terapeutico, sono tenute a fornire
gratuitamente all’UVOS e/o al CPO-Piemonte, copia della documentazione sanitaria richiesta, inclusa la
cartella clinica.

L’aggiornamento periodico dell’hardware ¢ delle reﬁc informatica & a carico delle singole Aziende Sanitarie;

il Comitato ¢i coordinamento regionale definisce le variazioni da apportare al sistema informativo ?mnale

e/o valutatlvo
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[l CPO-Picmonte fornisce regolarmente, con cadenze definite ad hoc in sede di Comitato di coordinamento
regionale per lo screening a ciascun Dipartimento di prevenzione secondaria, le seguenti informazioni,
relative al monitoraggio dei soggetti inseriti nei programmi:
¢ casj intervallo
decessi e relatjve causc
distribuzione per stadi
misure di sopravvivenza
informazioni disponibili sul trattamento
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IL PROTOCOLLO DI SCREENING DEL CARCINOMA MAMMARIO

Popolazione bersaglio e periodismo di invito

l.a popolazione bersaglio ¢ costituita da tutte le donne residenti di et compresa tra i 50 e i 69 anni. Sono,
inoltre, inseribili nel programma di screening, a richiesta, le donne di eta compresa tra i 45 ed i 49 anni, 2
norma di quanto disposto all’articolo 85 della Legge Finanziaria del 2001. Dopo il primo accesso, i
successivi inviti saranno effettuati dai programmi di screening. Per queste donne il periodismo previsto fino
8} compimento def 50° anno é annuale. A tutte le donne, al compiroento del 45° anno, sara inviata una lettera
che le informera della possibilitd di accedere al programma di scresning con cadenza annuale, sino al 50°
anno- di etd.. A partire dai 50 anni P’intervallo tra due inviti successivi ¢ di due anni. Le donne di eta
superiorc a 69 anni e fino al compimento dei 75 anni di etd potranno continuare a sottopofsi alla
mammografia con cadenza biennale su presentazione spontanea presso i centri di screening. In caso di
intervento chirurgico (oppure di rifiuto ad effettuare I’intervento o a partecipare all’approfondimento a
seguito di screening positivo) 1’invilo successivo avviene dopo un intervallo di un anno. In caso di cancro
diagnosticato allo screening la donna viene invitata annualmente per cinque anni, poi torna al normale
periodismo. Una donna pud autoescludersi dagli inviti periodici successivi al primo unicamente con
dichiarazione scritta, *da conservarsi da parte de! programma. Il programma di screening pud inoltre
escludere definitivamente donne dall’invito unicamente per. eccezionali motivi (ma]attm terminale o altri

* gravi motivi di impedimento) su richiesta scritta del medico di base. -

Modaliti di invito e test di screening
Gli inviti avvengono per lettera, con I’indicazione di un appuntamento prefissato e del numero teléfonico,

che deve essere facilmente accessibile, cui rivolgersi per modificare la sede del test e I’appuntamento. La
sede del primo esame deve essere liberamente modificabile tra quelle previste dal programma, mentre per i
successivi test di screening, salvo casi eccezionali, la donna dovrd essere incoraggiata a ripetere il test nella
medesima sede. In caso contrario, a meno che Ja lettura e Parchivio delle lastre siano centralizzati, il
programma avra cura di trasferire gli esami precedenti della donne nella sede del nuovo esame.

Il test di screening & unicamente la mammografia a due proiezioni (obliqua medio-laterale e cranio-caudale).
L’esecuzione dei test deve avvenire unicamente nel o nei Centri previsti dal progetto di screening, accessibili

alla popolazione bersaglio e dotati dei requisiti di qualitd.

Letture, esitl e richiami
La lettura delle mammografie deve essere eseguita in doppio da radiologi esperti. La refertazione consiste
nell’indicare uno dei seguenti esiti:
" - negativo
- richiamo per sintomi (sulla base di segnalazione del TSRM)
- richiamo tecnico

- richiamo per mammografia positiva, o sospetta per cancro
Le donne con esito negativo per entrambi i lettori ricevono una lettera standardizzata nella quale si

comunica alle donne che possono rivolgersi al centro di screening in caso di sintomi prima del successivo
invito o, per le donne che escono dal programma per raggiunti limiti di eta, nei due anni successivi all’ultimo’
test. Non vengono segnalate nella lettera eventuali lesioni benigne.

- La donna viene richiamata telefonicamente alla sessione di approfondimento de personale qualificato,

avendo cura degli aspetti psicologici e di comunicazione, s¢ almeno uno dei due lettorj indica il richiamo.
Nel caso di hon reperimento della persona interessata viene inviata comunicazione scritta alla donna
interessata e al suo medico di base della necessitd di approfondimento diagnostico, cosi come alle persone

che eventualmente rifiutassero I'appuntamento.

. Approfondimento diagnostico

L'approfondimento diagnostico deve avvenire unicamente nei Centri di riferimento individuati nell’ambito
del progetto di screening. Esso include sempre I'esame clinico ¢ devono poter essere cffettuati ingrandimenti

mammografici con mammografo dotato di microfuoco, ecografia con sonde a frequenza non inferioré a 7.5 .

MHz, prélievo mirato su guida clinica, ecogrefia, o stereotassica. E’ opportuno che alla se;alonc A
approfondimento diagnostico partecipi uno dei radiologi che ha letto la maramografia di screening. Ex
R

X
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opportuno che i prelievi citologici su guida stereotassica vedano presenti sia il radiologo che i citopatologo,
che effettua una prima let{ura immediata sul materiale prelevato.
Le classificazioni da utilizzarsi per i referti citologici ¢ microistlogici sono quelle raccomandate sull’ultimo
aggiornamento dei capitoli sulla citopatologia e sull’ Anatomia patologica delle Linee Guida Europee per lo
Screening Mammografico.
Le sessioni di approfondimento devono concludersi, oltre che con un'ipotesi diagnostica, con una
raccomandazione finale espressa in questi termini:

- rinvio a normale protocollo di screening

- controllo mammografico anticipato

- biopsia chirurgica

- intervento chirurgico, o altra tcrapla
Il numero di controlli mammografici anticipati deve essere contenuto a livelli molto bassi e quelli a scadenza

inferiore ad 1 anno devono essere riservati a casi eccezionali, Nessuno di questi deve originare da un test di
primo livello. Un episodio di screening non deve ritenessi concluso fino all’effettuazione dell’eventuale
controilo anticipato. Il ricorso alla biopsia chirurgica deve avvenire raamente, essendo desiderabile
effettuare I’intervento in presenza di diagnosi pre-operatoria.

La raccomandazione finale diversa dal reinvio al normale protocolio di ‘screening deve essere illustrata
personalmente alla paziente intercssata, di norma da parte del radiologo ed avendo cura degli aspetti
psicologici e di comunicazione. Nel caso di indicazione alla biopsia chxrurglca, o al trattamento devono
essere raccomandati, fatta salva la liberta di scelta da parte della donna, i centri di riferimento per il
trattamento e ne devono esscre chiaramente indicate le modalitd di accesso; se la donna lo desidern, deve
poter essere fissato immediatamente un appuntamento.

Per le lesioni non palpabili inviate a biopsia chlrurglca od intervento, deve esser sempre effettuato
reperimento a cura dell’Unita radiologica che ha eseguito I'approfondimento diagnostico nell’ambito del
programma di screening, con filo metallico uncinato o traccia di carbone su guida ecografica o stereotassica.
La biopsia chirurgica di lesioni non palpabili deve essere sempre seguita da radiografia de] pezzo operatorio.
Copia della lastra sul pezzo deve essere recuperata, controllata e conservata nell’archivio detlo screening,
Devono essere effettuati almeno bimestralmente incontri di revisione intetdisciplinare di casi dello screening
e del risultato del monitoraggio degli indicatori di qualitd, con la partecipazione almeno dei radlologl
patologi e chirurghi o ginecologi di riferimento.

Le Unité di screening devono aderire ai controlli fisici e tecnici sulla mammografia. Le linee guida di
riferimento sono le “European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening”, 2006, ¢ lc
Linee Guida Regionali per il carcinoma della mammella, 2002, ed i loro aggiornamenti. .
I Centri di riferimento per ]'Anaiomia Patologica devono aderire alle linee guida sulla gestione dei casi
identificati allo screening che compaiono sull’ultime aggiornamento dei capitoli sulla citopatologia ¢
sull’ Anatomia patologica delle Linee Guida Europee per Jo Screening Mammografico e sulle Linee Guida
Regionali.

I Centri di riferimento per il trattamento devono aderire alle linee guida sulla gestione dei casi identificati
allo screening che compaiono sull’ultimo aggionamento delle Linee Guida Europee per lo Screening
Mammografico e sulle Linee Guida Regionali. I Centri di riferimento per il trattamento devono assicurare i
mom'toraggio degli indicatori di qualiti e la fornitura dei dati sui casi trattati all'Unitd di organizzazione
dello screening.

Il programma di screening, tramite il sistema mformatwo ¢ personale apposrtamente dedicato, deve’
assicurare che nessuna donna rimanga senza refertazione di I o di Il livello e che ogni donna per la quale sia
stato indicato approfondimento diagnostico o trattamento effettui quanto raccomandato o venga
adeguatamente informata e sollecitata. Inoitre devono 855!0|1ral'e che le donne vengano invitate con il

* periodismo stabilito,
1 Medici di Medicina Generale devOno essere informati sull’adesione delle proprie assnstrtc allo sereening e

sugli esiti dello stesso, al finc di poter assicurare ['opportuno counselling.

L’organizzazione e la valutazione de! programma fanno capo all’Unita per I’o1ganizzazione e la valutazione
- dello screening. E’compito di questa Unitd fornire i dati e gli indicatori sulPattivitd ¢ sui risultati del

programma. La valutazione comprende anche la raccolta dei casi intervallo, cioé dei casi di cancro insorti in

donne negative allo screening prima del successivo invito.
;
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Legenda:

> maggiore

< minore

>= maggiore o uguale
<=minore o uguale

1 principali indicatori per la valutazione dello screening per il carcinoma mammario sono i seguenti:

+ Invit

Qgni anno il Comitato Teenico dovrd programrnare il numero di donne da invitare per l’anno
successivo. Nel corso di due anni si deve essere in grado di invitare I'intera popolazione bersaglio.

.+ Adesione grezza al test di screenmg

Accettabile > 50%

Desiderabile: > 70%

+ Tempo tra mammografia di screening e registrazione dei referti per i casi ncgativi
90% entro 21 giomi di calendario '

+ Tempo tra mammografia di screening e sessione di approfondimento

90% entro 28 giomni di calendario

+ Tasso di richiamo:

Primo esame di screening:

Accettabile: < 7%

Desiderabile: < 5%

Esami successivi di screening:

Accettabile: < 5%

Desiderabile: < 3%

+ Controlli mammografici anticipati (smmissibili solo dopo secondo vaello)

< 1% del totale dei test di primo livello

+ Diagnosi pre-operatoria citologica o microistologica C5 o BS:

Accettabile: >= 70% delle lesioni operate con diagnosi definitiva di carcinoma
Desiderabile: >=90%

+ Tasso di identificazione

Primo esame di screening:

>= 3 volte |'incidenza attesa

Esami successivi di screening:

>= 1.5 volte I’incidenza attesa

+ Tumori invasivi <= 10 mm

> 25% di tutti i tumori invasivi identificati (primi esami)

> 30% di tutti i tumori invasivi identificati (csami successivi)

¢ Tumort invasivi <15 mm

> 50% di tutti 1 tumori invasivi identificati

*»» Rapporio tra biopsie benigne ¢ maligne.

<0.5 a I (primi esami)

< (.25 a | (esami successivi)

* Proporzione di tumori invasivi diagnostlcati allo sereening con linfonodi negativi
>= 70% (primi esami)

>= 75% (esami successivi)

+ Aftesa dell’intervento chirurgico nelle operate, dalla mammografia di screening
>= ¥5% entro 60 giomni dalla memmografia di screening

+ Attesa dell’intervento chirurgico nelle nperate, dalla prescrizione chirurgica

>= §0% entro 30 giorni dalla prescrizione chirurgica
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Gli esami mammografici di I livello.
Le Unita di screening avranno a proprio carico:

» la comunicazione all’Unité per I’Organizzazione ¢ Valutazione dclio Screening (UVOS) con
almeno 3 mesi di anticipo degli orari di apertura dell’ambulatorio;

¢ la cornunicazione all'UVOS can almeno 3 mesi di anticipo del volume di attivita prevista, le
conseguenze di eventuali variazioni successive (spostamenti, ecc.) saranno a carico delle Unita di
Senologia; '

» P’accettazione delle donne, compresa la registrazione delle informazioni richieste dal sistema
informativo dello screening e la comunicazione alla donna di adeguate informazioni sultlo screening
e Peventuale iter diagnostico successivo;

» 'acquisizione dells firma delle donne aderenti della lettera di consenso predisposta dal
Comitato Tecnico e I’archiviazione delle lettere di consenso sccondo le prescrizioni contemplate
dalla vigente normativa. ' '

* La refertazione nella forma richiesta dal sistema informativo dello screening;

e Il mantenimento dell’archivio delle lastre dello sereening, incluse le lastre sul pezzo eseguite

al momento dell’intervento, nella forma opportuna per poter disporre delle immagini relative ai

controlli precedenti;

e La fornitura di copia della mammografia alla donna, quando richiesto dalla donna;

» La fornitura di giustificativo scritto per il datore di lavoro, quando richiesto dalla donna;

» [] richiamo telefonico alla donna per I’eventuale approfondimento di secondo livello;

* La manutenzione e |’aggiornamento dell’hardware e del software necessari all’erogazione
delle prestazioni. . '

» Le Aziende erogatrici delle prestazioni di I e II livello si assumono inoltre tutti i costi delle
transazioni del sistema informativo relativi ad accettazione, refertazione, invito o sollecito al

secondo livello e trasmissione dati.

Gli approfondimenti diagnostici di IT livello
Le Unita di Senologia diagnostica avranno a proprio carico:

* |’accettazione delle donne, compresa la registrazione delle informazioni richieste dal sistema
informativo dello screening e la comunicazione alla donna ¢ al suo medico di base (se in presenza
del relativo consenso) di adeguate informazioni sull’approfondimento diagnostico e 1’eventuale iter
successivo; '

* I'esccuzione degli approfondimenti, inclusi eventuali esami citologici o istologici
preoperatori, preferibilmente in una o 5¢ necessario in pill sessioni successive;

* la gestione degli appuntamenti per tutte le sessioni di approfondimento;

e Ja fornitura di giustificativo scritto per il datore di lavoro, quando richicsto dalla donna;

e |a refertazione nella forma richiesta dal sistema informativo dello screening;

* |a comunicazione in persona ¢ con modalitd adeguate delle prescrizioni alle donne positive
agli approfondimenti; _

* 'indicazione delle modalita di accesso ai Servizi di rifcrimento per il trattamento;

* la manutenzione ¢ I'aggiomamento dell’hardware e del software necessari ali’erogazione

delle prestazioni.

I centri di riferimento per il trattamento

Le Aziende sede di Centri di riferimento per il trettamento si impegnano ad assicurare che questi siano in
condizioni di svolgere quanto previsto dai protocolli dello screening e a sostenere il volume di attivita
richiesto, 1 Centri di riferimento chirurgico devono operare un elevato volume di nuovi casi, sccondo le
Line¢ Guida Regionali preferibilmente almeno 150 nuovi casi di cancro della mammella all’anno ¢
comunque non meno di 100, e devono risiedere in Ospedali dotati di un Servizio di Radiodiagnostica ¢ di un
Servizio di Anatomia Patologica. In casi eccezionali e in presenza di un volume di attivitd adeguato questo

requisito pud essere superato dall’attivazione di un’opportuna convenzione che comprenda l’impegrlo dello
speciglista o degli specialisti convenzionati non solo a fomnire le prestazioni richieste (per
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radiografia del pezzo operatorio o esame istologico estemporaneo) ma anche a parteciparc agli incontri
multidisciplinari.

Gli specialisti devono essere formati e deve esistere stretto collegamento funzionale tra di cssi, secondo le
indicazioni relative alle Unitd di Senologia delle Linee Guida Regionali, ivi compresa I'effettuazione
settimanzle degli incontri multidisciplinari. Gli incontri multidisciplinari devono di norma vedere coinvolti
anche gll specialisti appartenenti a una diversa struttura che abbiano effettuato approfondimenti diagnostici

sui casi in esame.

I Centri di riferimento si impegnano a:
« fornire all’Unita per la Valutazione e ' Organizzazione dello Screening (UVOS), entro due

mesi dall*offettuazione del trattamento o della biopsia, la registrazione del caso tramite il programma
SQTM (scheda computerizzata sulla Qualitd de! Trattamento del carcinoma Mammario) e copia
della cartella clinica oncologica e di tutti i referti istologici relativi ai casi di screening trattati ai fini
della valutazione degli indicatori di qua]iti e intermedi di efficacia;

» assicurare alla donna le necessarie informazioni sul trattamento e la prognosi e curare gli
aspetti di comunicazione con personale adeguatamente formato;

. cscgulre la manutenzione e Paggiornamento dell’hardware e del software neccssari

all’erogazione delle prestazioni,
» fornire all’Unita di Senclogia dlagnostlca interessata copia delle lastre sul pezzo eseguite,

entro un mese dalla data dell’intervento; .

 porre in atto le misure necessarie 2 mantenere gli standard previstj dalle Linee Guida
Regionali ¢ dalla FONCaM e dalle Lines Guida Europee sullo screening mammografico;

o dare le opportune indicazioni sull’accesso ai Servizi di radioterupia, oncologia, chirurgia
plastica e riabilitazione quando appropriato;

o nominarc personale preferibilmente infermieristico addetto alla gestione e fornitura delle
informazioni di cui ai punti precedenti, che deve essere adeguatamente formato a tali funzioni.
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IL PROTOCOLLO DI SCREENING DEL CANCRO DELLA CERVICE UTERINA

Popolazione bersaglio ¢ periodismo di invito
La popolazione bersaglio & costituita da tutte Je donne residenti di etd compresa tra i 25 ed i 64 anni.
Non sono previsti particolari criterj di selezione. Sono individuati nell’ambito dei singoli progetti, eventuali
criteri di esclusione, quali:
- isterectomia per patologia benigna;
- trattamento, o follow-up clinico per cancro o lesioni intraepiteliali del collo dell’utero;
- presenza di grave handicap, o di malattia terminale;
- assenza totale di rapporti sessuali completi;

- etc.
Gli inviti avvengono per lettera, con I*indicazione di un appuntamento prefissuto e del numero telefonico,

che deve essere facilmente accessibile, cui rivolgersi per modificare 1a sede del test e '!’appuntamnto. E
ammessa I’ adesione spontanea secondo le modalitd previste nel capitolo “modalita di accesso”,
Una donna pub autoescludersi dagli inviti periodici successivi al primo unicamente con dlchmrszmne seritta,

da conservarsi da parte del programma.
La sede del primo esame deve essere liberamente modificabile tra quelle previste dal programma.

L’intervallo tra un test ncgaavo ed il successivo &, di norma, di tre anni.
Le donnc con esito negativo ricevono una leitera standardizzata, nella quale si raccomanda comunque di

interpellare un medico in caso di sintomi prima del successivo invito,
Le donne con esito operativa di invio al secondo livello ricevono una lettera con appuntamento prefissato

presso un Centro di secondo livello del programma.

Il test di I livello

I.’unico test di primo livello ¢ la citologia cervicovaginale di seguito indicata anche come Pap-test. In caso di
impossibilit tecnica ad eseguire il Pap-test, o di grave sospetto di lesione invasiva, la donna pud essere
inviata direttamente dall’unitd di prelievo citologico all’esecuzione di una colposcopia. Viene, di regols,
eseguito un prelievo endo-cervicale con cytobrush e un prelievo eso-cervicale con spatola di Ayre. I due
_prelievi vengono strisciati su due parti diverse di un unico vetrino, In caso di donne isterectomizzate (ove
queste non siano escluse dal progranuna) verranno utilizzati due vetrini: in uno & strisciato un prelievo
eseguito sulla cupola, nell’altro i preliovi eseguiti nei due fomici, In caso di impossibilith ad eseguire
prelievo endocervicale per stenosi del canale, cid dovrd essere riportato dal prefevatore. ~

Per quanto riguarda |"interpretazione degli strisci, devono essere considerati i seyguenti criteri:

Adeguatezza preparato. Il preparato deve essere classificato come “Adeguato”, oppure “Inadeguato”. In
caso di prelievo “adeguato™ deve essere specificato se sono presenti o assenti le cellule della zona di

trasformazione. In caso di prelievo “inadeguato”™, deve essere specificato il motivo principale, utilizzando la
seguente classificazione: '

» Assenza e/o scarsita di cellule squamose
> Fissazione inadeguata

» Striscio ematico

> Citolisi-

» Infiammazione oscurante

» Almo.

Gindizio diagnostico.
Si ciassificanb i test adeguati in una sola delle scguenti categorie:
» Negativo per lesioni intraepiteliali o maligne, con le seguenti sottoclassificazioni:
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+ Negativo per lesioni intracpiteliali o maligne
+ Negativo — modificazioni cellulari reattive, specificando se:

= dadistrofia
o dalUD.
» daflogosi

» da riparazione tipica
» datorapia attinica
* Ncgativo: presenza anomals di endometrio > 40aa
+ Negativo - altro
> Positivo, con le seguenti sottoclassificazioni:
* ASC-US (atipie di incerto significato)
+ ASC-HM (non si puo escluderc I"HSIL)
+ Atipie cellule cilindriche (AGC)
. Atipié cellule di origine indeterminata endo-eso cervicali (ACUS)
+ SIL di basso grado - LGSIL (CINI)
+ SIL di alto grado . HGSIL (CINU-IIT)
+ Ca squamoso
* Adeno-Ca
¢ Cellule tumorali maligne (CTM)

Presenza di infiammaziope:
Si classificano come “No", “Si", “Si, di origﬁne non .spe(':ifit;abile”.

In ceso di infilammazione di origine infettiva viene indicato I"agente.

In base al risultato del pap-test, si procede come di seguito specificato:

» *Citologia inadeguata per inflammazione oscurante™ ripetizione def test dopo terapia antiflogistica

> “Citologia inadeguita per altri motivi™ ripetizione immediata del test.

> “'Negativd per lesioni intraepiteliali o maligne™ ¢ “Negativo — modificazioni cellulari reattive” da
TUD: invio a 3 anni '

» “Negativo — modificazioni cellulari reattive da flogosi o da distrofia™ a giudizio del laboratorio,
¢aso per ¢aso, invio a 3 anni, o ripetizione dopo terapia antiflogistica o antidistrofica.

> “Negativo — modificazioni cellulari reattive, da riparazione tipica™: ripetizione a 1 anno

» “Negativo — modificazioni cellulari reattive, da terapia attinica” e “ Presenza anomala di endometrio
> 40a8” ; invio in colposcopia.

» “ASC-US test per la presenza di tipi ad alto rischio di papillomavirus umano (HPV)™: invio in
colposcopia delle donne positive al test (triage mediante HPV).

> “ASC-H, AGC, ACUS, SIL di basso grado, SIL di alto grado, Ca squamoso, Adeno-Ca e Cellule
fumorali maligne”™: invio in colposcopia,

in assenza di sintomi ¢ salvo quanto indicato.
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1.2 nuova classificazione delia citologia e I'applicazione delle azioni consigliate suddette verranno messe in
atto dal momento in cui saranno disponibili i supporti informatici ed orgunizzativi necessart. Nel frattempo,
vengono utilizzati la classificazione e Jc azioni consigliate finora utilizzate nel programma di screening.

In particolare, il triage mediante HPV delle donne con citologia ASC-US & messo in atto nel corso di una
fase pilota, coordinata dal CPO-Piemonte, in accordo con il Comitato di Coordinamento Regionale per lo
screening in Oncologia, che potrd includere anche altre categorie citologiche (es. SIL di basso grado) e che
consentird la definizione delle procedure organizzative, dei laboratori coinvolti e dei sistemi di quality
assurance da adottarc. Modifiche alle presenti indicazioni, sulla base di talc fase pilota, potranno essere
indicate dal Comitato Regionale per lo Screening in Oncologia, in accordo con quanto indicato nel presente

allegato e nel capitolo “modalitd organizzative”.

Gli approfondimenti diagnostici di IT livello

Nel corso di ogni colposcopia dovra essere eseguito prelievo istologico medjante biopsia mirata in ogni area
colposcopicamente sospetta. Ogni programma dovra stahilirc modalita e criteri per le esccuzioni di indagini
endocervicali. In ogni caso verrd eseguito un nuovo prelievo citologico. E’ esclusa ’esecuzione di
trattamenti nel corso del pruno accertamento colposcapico.

Ogni programma dovra dotarsi di strumenti per accertare se la donna ha eseguito Pindicazione alla
colposcopia e provvedere, in caso di negativo, al sollecito (Fail Safe System) : :

In caso di diagnosi istologica di CIN I, la paziente verrd sottoposta a follow-up cito~colposcopico; in caso,
invece, di diagnosi istologica di CIN Tf o CIN Il verra indicata escissione con strumento a radiofrequenza,
ovvero trattamento distruttivo o conizzazione, che puo avvenire con bisturi a freddo, laser o strumento a
radiofrequenza. Il trattamento distruttivo pud avvenire mediante laservaporizzazione, o crioterapia con
coagulatore di Semnm. Le terapie distruttive devono essere riservate ai casi in cui si esclude una Jesione
ehdocervicale con il curettage e/o ¢ytobrush ¢ la giunzione squamocolonnare & colposcopicamente visibile,
E’ esclusa I'indicazione immediata all’isterectomia per Jesioni intraepiteliali. Per tali lesioni I'isterectomia
pud essere considerata solo dopo conizzazione, o escissione con ansa nel casc i margini, 0 ’apice del pezzo
risultassero coinvolti alla lesione. La definizione delle modalita di foltow-up dei casi con diagnosi istologica
inferiore a CIN I e di quelli in cui non & disponibile un prelievo istologico adeguato & lasciata per ora ad ogni
programma,

Oggetto delle seguenti indicazioni sono le colposcopie raccomandate come conseguenza di un citologico
eseguito neli'ambito del programma o comunque di procedure di primo livello nell’ambito del programma
stesso, quelle raccomandate come risultato delle colposcopic stesse (ripetizione o follow«up clinico) o
necessarie per il follow-up clinico post-irattamento, nonché i trattamenti raccomandati nell’ambito di tali
procedure. Le colposcopie includono I’effettuazione delle procedure (prefievo citologico, eventuale biopsia e
curettage) indicate sulla base del presente protocollo,

Le schede delle colposcopie effettuate in seguito a lest di screening saranno inviate all’Unita per la
Valutazionc e I'Organizzazione dello Screening (UVOS) cosi come le cartelle dell’eventuale trattamento.

E’ inteso che i costi relativi 4 esami diagnostici non conseguenti allo screening e a qualsiasi trattamento,
anche conseguente allo screcning, saranno corrisposti all’erogatore sccondo le modalita e le tariffe vigenti a)
di fuori del regime di screening.

A tal fine 'UVOS fornira le indicazioni in suo possesso.

Le Aziende che effettuano colposcopie concordano in sede di convenzione interaziendale il numero dj ore
settimanali di ambulatorio riservati per ’esecuzione di colposcopic provenienti dal programma organizzato,
Gli orari verranno fissati in accordo con il Diretlore del Dipartimento di prevenzione secondana dei Tumori
mirando a favorire I’accessibilitd.

Modifiche di tale orario dovranno essere concordate con il Direttore del Dipartimento di prevenzione
secondaria dei Tumori,

3
Le Aziende si impegnano a rispettare I orario concordato ¢ a prendere anticipatamente tutti i prowedrrnenh
per garantirlo anche a fronte di probleml contingenti, quali malattie del personale ferie, formazione
Aziende che eseguono colposcopie si impegnano a garantire zumenti di orario, senza necessitd di mg
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della convenzione interaziendale, ove necessario, per garantire I'espletamento delfa colposcopia entro 4
settimane dal referto citologico di primo livello.

Si intende che Porario stabilito & strettamente riservato alle colposcopie provenienti dal programma di
screening, che in tale orario esse hanno assoluta priorita rispetto alla rimanente attiviti e che le Aziende
esecutrici si impegnano a svolgere la colposcopia agli orari indicati sull’invito alla donna, salvo gravi e
documentabili situazioni di necessitd clinica, mantenendo comunque i tempi di attesa per ciascuna donna
invitata entro 45°. Peraltro le Aziende si impegnano ad adottare tutti i provvedimenti arganizzativi perché tali
evenienze siano ridotte al minimo. Poiché attese prolungate in prcsenza di un servizio su appuntamento
dunneggiano il programma e possono ridurre I'adesione a controlli successivi, la valutazione dei tempi di
attesa costituird uno dei parametri di valutazione della qualita del servizio offerto.

I periodi di chiusura sono concardati con il Pirettore del Dipartimento di prevenzione secondana dei Tumori,
Giornate occasionali di chiusura fuori da tali periodi potranno essere effcttuate, su parere favorevole del
Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei Tumori da richiedersi con sufficiente anticipo (da
definirsi in convenzione interazicndale), mantenendo comungue il totale annuo di orario sopra indicato.

La gestione degli inviti ¢ degli appuntamenti all’interno dell’orario stabilito verrd effettuata dall’UVOS,
tenendo conto dei livelli dj adesione raggiunti & in modo tale da ottimizzare la distribuzione stessa, riducendo
i tempi di altesa e tenendo conto di eventuali probleml contingenti di oam servizio, mantenendo comunque il
volume annuo di esami per ciascun centro entro i volumi e nelle proporzioni stabiite,

Le colposcopie di follow-up verranno tendenzialmente rinviate presso i} servizio presso cui Ja paziente era
stata esaminata le volte precedenti, nei casi in cui pid di una unitd di colposcopia sia operante ncl
programma. :

Qualora Je attese superino le tre settimane verra adoltato il criterio di assegnare ['appuntamento nel servizio
di riferimento che pud garantire I"esume in tempi pid brevi, ad eccezione delle pazienti sottoposte a terapia,
che vengono inviate comunque al centro che ha eseguito la terapia e dispone della relativa documentazione.
Spostamenti di appuntamenti gid assegnati che dovessero rendersi necessari 2 seguito di sospensioni
occasionali del servizio non concordate con il Direttore dcl Dipartimento di prevenzionc secondaria dei
Tumori e comunque non comunicate all'UVOS con sufficiente anticipo saranno a carico dell’ Azienda che
effettua le colposcopie.

I dati anagraﬁci e relativi all’iler precedente nel programma organizzato verranno fomiti telematicamente
mediante collegamento “on line”con il centro di elaborazione dati in un formato compatibile con quello in
uso nel programma regionalc. .

Le Unita di Colposcopia provvederanno all’accettazione, al completamento dell’anamnesi e alla
compilazione della scheda citologica e dei dati relativi ai prelievi (citologico e/bioptico e/o curettage)
eseguiti durante la colposcopia.

L’input dei- dati dovrd avvenire, a carico dell’Azienda che esegue la colposcopia, al momento

defl’esecuzione della colposcopia e comunque non pill di 2 gg lavorativi dopo la stessa. Le Unita di
Colposcopia dovranno provvedere a trasmettcre i dati al centro elaborazione dati/lUVOS secondo i tempi ¢ le

modalita stabiliti dal coordinatore del Comitato Tecnico. Gli strisci citologici saranno indirizzati al servizio
di riferimento presente nell’Azienda stessa, il trasferimento dei dati relativi avverra per via telematica.

La trasmissione delle eventuali richieste di esame istologico, al Servizid di Anatomia Patotogica di
riferimento, sard a carico dell’Azienda che ha effettuato la colposcopia.

1l trasferimente degli strisci ¢ dei prelievi bioptici al laboratorio & a canco dell’Azienda che ha effettuato la

colposcopia. .
1l rispetto di tale procedura é fondamentale per evitare il blocco della refertazione dej relativi esami, in
quanto il servizio di citologia opera su prelievi accettati tramite i} programma informatico,

1l formato del referto citologico trasmesso dal scrvizio di citologia tramite i} centro elaborazione dati € quello
stabilito dal Comitato di Coordinamento Regionale per lo screening in Oncologia.

La refertazmne dei prelievi istologici eseguiti durante la colposcopla avverra presso il Servizio dlﬁ\
Patologica di riferimento. I servizi di Anatomia Patologica si impegnano e utilizzare le classifi
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fornire il referto nel formato indicato dal Comitato di Coordinamento Regionale per lo screening in
Oncologia. I servizi di Anatomia Patologica si impegnano a partecipare alle attivita di verifica ¢ promozione
della qualitd della lettura degli istologici cervico-vaginali che verranno stabiliti dul Comitato Tecnico, anche
sulla base di quanto indicato in sede regionale, e ad adottare i provvedimenti indicati come necessari dal
Direttore del Dipartimento di prevenzione sccondaria dej tumori, per porre rimedio ai problemi individuati,

La trasmissione dei referti citologici e istologici dovra avvenire entro 15 gicrni dalla data di ricezione dello
striscio e/o del prelievo bioptico per almeno 1'85% dei casi e comunque non oltre i 21 giorni.

L attivita di transfer file dei dati, sia in ricezione dei dati che in trasmissione, & a carico dei laboratori di
cito-patologia.

L'Unita di colposcopia si impegna a garantire la consegna del referto conclusivo, contenente le eventuali
raccomandazioni terupeutiche, entro i 30 giomni dal)’effettuazione della colposcopia.

La consegna alla donna del referto e delle raccomandazioni conclusive sard effettusta da un ginecologo del
servizio attivo ne) programma di screening, che dovra fornire tutti i chiarimenti necessari. La consegna di
tali referti sara programmata preferibilmente in sessioni dedicate, su appuntamento assegnato al momento
delleffettuazione dell’esame.

Nel caso in cui sia stata indicata una terapia verrd offerta alla paziente la possibilitd di fissare
immediatamente un appuntamento presso un centro di riferimento del programma (eventualmente lo stesso
servizio dove ¢ stata effettuata la colposcopia).

L attivitd di sollecito delle donne invitate in colposcopia e non presentatesi & a cura dell’UVOS. Il sollecito
avverra di regola per contatto telefonico. Alle donne che non sara stato possibile contattare verra inviato un

sollecito scritto. )
[ centri di riferimento per il trattamento si impcgnano a seguire i protocolli sabilili dal Comitato di

Coordinamento Regionale per lo screening in Oncologia. Essi provvederanno inoltre a far pervenire
all'UVOS copia adeguatamente compilata delle schede di trattamento definite dal Comitato Tecnico,

1 dati relativi al referto istologico e alle raccomandazioni dovranno essere caricati sul sistema computerizzato
entro 2 giomni dopo la restituzione del referto e comunque entro 60 giorni dall'effettuazione della
colposcopia.

Tutte le aziende aderenti alla convenzione si impegnano a utilizzare il sistema computerizzato del
programma organizzato per la refertazione di tutte le colposcopie eseguite nelle aziende stesse anche al di
fuori del programma organizzato, a rendere i relativi referti computerizzati .disponibili -2l programma
organizzato per fini gestionali o valutativi e a scaricarne copia in un archivio comune.

Le Unita di colposcopia e trattamento si impegnano a utilizzare la scheda colposcopica e i protocolli per le
raccomandazioni operative stabiliti dal Comitato Tecnico nel rispetto delle indicazioni del Comitato di
Coordinamento Regionale per lo screening in Oncologia.

Essi si impegnano a fornire i dati necessan per il monitoraggio della uomphance al protocollo e si rendono
disponibili a processi di “peer review”.

Le Unita di colposcopia si impegnano a partecipare alle attivit di vcnﬁca € promoz.lone della qualita che

verranno stabiliti dal Comitato Tecnico, anche sulla base di quanto indicato in sede regionale, e ad adottare i
provvedimenti indicati come necessari dal Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei tumori,

su parere del Comitato Tecnico stesso, per porre rimedio ai problemi individuati.

La responsabilitd della utilizzazione, funzionalith e manutenzione corrente dell’hardware e software
necessario per I’attivita di colposcopia e di verifica e promozione di qualita ¢ a carico delle Aziende che
svolgono I'attivita di secondo livello.

Sara cura di ogni Azienda dotarsi e aggiornare a proprio carico, dell’hardware e di ogni altro materiale
informatico necessario a} fine di garantire ['erogazione delle prestazioni sopra elencate nelle modalitd
specificate.

I costi delle transazxom informatiche relative alle attivitd sopra specificate sono a carico dell’Azienda che

esegue le colposcople
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1l prelievo citologico

I prelievi citologici all’interno del programma di screening verranno effettuati da ciascuna Azienda nelle
Unita di Prelievo (UPD) indicate nella convenzione.

Le Aziende, sede delle Unita di prelievo, garantisconoe la funzionalitd e la confortevolezza delle strutture che
devono essere dotate di uno spogliatoio; di un lavandino, del telefono, € di tutti gli arredi ed il materiale
indispensabile ali’esecuzione dello striscio. Deve cssere presente una sala di atiesa e una segnaletica
adeguata.

Ogni Azienda sede di unit di prelievo deve proWedere all’ acquisto, a suo carico de] materiale di arredo e
del materiale di consumo necessario all’attivita di screemng e a ogni lavoro di manutcnuone o adeguamento

del locali che si renda necessario.

" Le sedi potranno essere variate previo trasferimento dei collegamenti telematici a carico della Azienda

prelevatrice.
Le nuove sedi dovranno possedere le caratteristiche di accessibilita e i tequistti sopra indicati.

I prelievi potranno essere eseguiti da ostetriche o infermiere professionali adeguatamente formate. IJ
personale dovra seguire, prima di cssere inserito nelf’aftivitd, la formazione prevista in sede regionale.

Ciascuna Azienda dovrd garantire il numero di prelievi necessario per sottoporre a screening ogni 3 anni la
popolazione residente nelle fasce di etd previste.

Gli orari saranno concordati inizialmente con il Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei
Tumori e dovranno esscre i pilt estesi possibile e coprire, possibilmente, anche ore successive alle 16,
Modifiche di tale orario dovranno essere concordate con il Direttore del Dipartimento di prevenzione
secondaria dei Tumori e saranno operative, di norma, non prima di 3 Mesi dalla modifica. Le aziende si
impegnano a rispettare i’orario concordato e a prendere tutti i provvedimenti per garantirio anche a fronte di
problemi contingenti, quali malattie del personale, ferie, formazione ecc. In casi cccezional in cui.cid non
sia possibile le aziende sede di unita dj prelievo provvederanno a contattare le donne gia invitatc e a fornire

un nuovo appuntamento, )
I periodi di chiusura sono fissati dal Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei Tumori.
Giomate occasionali di chiusura fuori da tali periodi potranno essere effettuate, su parere favorevole del
Dircttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei Tumori da richiedersi con sufficiente anticipo da
definirsi in sede convenzionale, mantenendo comungque il totale annuo di orario di prelievo sopra indicato.

La gestione degli inviti e degli appuntamenti all’interno dell’orario stabilito verra effettuata dall’Unita per
I'Organizzazione e la Valutazione dello Screening (UVOS), tenendo conto dei livelli di adesione raggiunti e
in modo tale da ottimizzare 1a distribuzione stessa, mantenendo il volume annuo di esami per ¢iascun centro
entro i volumi ¢ nelle proporzioni previste. :
Ciascuna Azienda si impegna, tramite i prelevatori, ad acquisire la firma delle donne aderenti della lottera di
consenso predisposta dal Comitato Tecnico e ad archiviare le lettere dj consenso secondo le prescrizioni
contemplate dalla vigente normativa. Ciascuna azienda si impegna a fornire , all’interessata che ne faccia
richiesta, la giustificazione scritta per il datore di lavoro.

L'Unita di prelievo provvedera all’accettazione della donna ¢ alla raccolta dei dati anamnestici secondo il

formato stabilito dal Comitato di Coordinamento Regionale per lo Screening in Oncologia, nonché alla Joro
registrazione, insieme ai dati sul prelievo, su supporto magnetico mediante programuma computerizzato, La

‘registrazione su supporto magnetico dovra avvenire di regola al momento del prelievo ¢ comunque non oltre

i 2 giorni successivi.

Le Unita di prelievo dovranno provvedere a trasmettere i dati relativi ai prelievi all’'UVOS (e/o al relativo
centro elaborazione dati) secondo le modalita e i tempi stabiliti dal Direttore de] Dipartimento di prevenzione
secondaria dei Tumori. I costi delle transazioni relative all’accettazione, registrazione e trasmissione dati

sono a carico dell'UVOS.

L’ organizzazione dei prelievi citologici dovra seguirc quanto indicato dal Comitato Teenico.
I vetrini verranno inviati alla citologia secondo il periodismo stabitito da] Comitato Tecnico. Il lor
& & carico dell’Azienda prelevatrice. {
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Ciascuna Azienda si impegns a partecipare alle attivita di verifica e promozione della qualita
nel)’allestimento degli strisei cervico-vaginali stabilite dal Comitato Tecnico, sulla base di quanto indicato
del Comitato di Coordinamento Regionale per lo Screening in Oncologia. Per porre rimedio agli eventuali
problemi individuati, verranno adottati quei provvedimenti indicati come necessari dal Direttore del

Dipartimento di prevenzione secondaria dei tumori,

In caso di necessita di ripetizione dopo terapin le donne verranno di regola inviate, per la prescrizione della
stessa, all’UdP dove ¢ stato effettuato il prelievo salvo facolta della donna dj provvedere diversamente. Le
Aziende prelevatrici si impegnano a garantu'e tale aftivitd anche per le residenti in altre Aziend,

comunicando gli orari di apertura e le loro variazioni.
Per lo svolgimento di tale attivitd dovranno essere seguiti 1 protocolli stabiliti dal Comitato Tecnico.

Ciascuna sede di prelicvo dovra esser dotata dell’atirezzatura informatica (hardware e software) necessaria
all’attivita di screening, I costi sono a carico dell’Azienda prelevatrice.

La responsabilitd dell’utilizzazione, funzionalitd e manutenzione correpte dell’hardware e del software
necessario (comprese eventuali licenze aggiuntive) per I'allestimento det prelievo & a carico delle Aziende
che svolgono tale aftivitd. Sard inoltre cura di ogni Azienda provvedere, a proprio carico, alla integrazione o
sostituzione di detto materiale informatico al fine di garantire la fomnitura delle prestazioni sopra citate,

La lettura degli esamj citologici

Per “test” si intende I’insieme dej vetrini relativi & un prelievo eseguite a una donna in una occasione. Di
regola si avra un solo vetrino per test, salvo le eventualitd stabilite dal Comitato Tecnico del programma in
accordo con le indicazioni Regionali.

I prelievi perverranno al laboratorio distribuiti sull’arco dell’intero anno, salvo i periodi di chiusura estiva e
in occasione di festivita stabiliti dal Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei Tumori, di
concerto con i responsabile delle Unitd Operative.

Nel caso di partecipazione al programma di pid di un laboratorio di c:!to(ogxa, ¢ delegato all’Unita per la
Valutazione e 1'Organizzazione dello Screening (UVOS) stabilire la destinazione degli strisci prelevati in
ogni Unita di Prelievo, in modo tale da ottimizzare la distribuzione stessa e tenendo conto di eventuali

' problemi contingenti di ogni laboratorio, mantenendo il volume annuo di letture in ogni laboratorio entro i

volumi stabiliti,
Gli strisci saranno recapitati al laboratorio di regola con la cadenza temporale stabilita dal Direttore del

Dipartimento di prevenzione secondaria dei Tumori, di concerto con i responsabili delle U.O interessate.
1l trasporto dei vetrini & a carico dell’Azienda prelevatrice, L’atthtta di ricezione e trasmissione dati & a

carico dcl laboratorio di lettura.
I' dati anagraf' ici ¢ relativi al prelievo verranno forniti telematicamente nel formato stabilito dal Comitato

Tecnico in accordo con le indicazioni regionali.

Il laboratorio pravvedera alla refertazione dei test ¢ alla trasmissione del referti all’UVOS  utilizzando gli
applicativi informatici di cui al successivo capoverso. 11 laboratorio di lettura fornira alle donne che ne
faranno richiesta copia mtegrale del referto dej test da lei eseguiti. Il formato del referto deve seguire quanto
stabilito dal Comitato Tecnico, in accordo con le indicazioni regionali.

11 laboratorio di refertazione si impegna a utilizzare per la refertazione il sistema computerizzato attualmente
in uso per il programma “Prevenzione Screna” € in futuro quello indicato dal Comitato di Coordinamento
Regionale per lo Screening in Oncologia. Il programma ¢ di proprieta dell’Azienda Ospedalicra San
Giovanni di Torino che lo concede gratuitamente in uso alle aziende partecipanti al programma.

Tutte le aziende partecipanti al programma si impegnanc a utilizzare il sistema computerizzato del
programma organizzato per la refertazione di tutti gli strisci citologici Jetti nelle aziende stesse anche al di
fuori del programma organizzato, a rendere i relativi referti computerizzati disponibili al programma
organizzalo per fini gestionali (¢ventuale invito limitato alle donne non “coperte™, confronto con risultati
precedenti in fase di referlazione) o valutativi e a scaricarne copia in un archivio comune secop.do le
mdlcaaoga regionali. !

Il laboratorio di refertazione si impegna a seguire la classificazione e j protocolli per le raccoma' 47
operative stabiliti dal Comitato Tecnico secondo indicazioni regionali.
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Il laboratorio di refertazioae si impegna & partecipare alle attivita di verifica e promozione della qualita che
verranno stabiliti dal Comitato Tecnico, sulla base di quanto indicato in sede Regionale, e ad adottare i
provvedimenti indjcati come necessati dal Direttore del Dipartimento di prevenzione secondaria dei Tumori,
su parere del Comitato Tecnico stesso, per porre rimedio ai problemi individuati.

La responsabilitd dell’utilizzazione, funzionalith e manutenzione corrente dell’hardware e del sofiware
necessario per le attivita di refertazione e di verifica e promozione della qualita & a carico delle Aziende che
svolgono 1a refertazione. Sard inoltre cura di ogni Azienda provvedere, a proprio carico, alla integrazione
(comprese eventuali licenze aggiuntive) o sostituzione di detto materiale informatico al fine di garantire la

fornitura delle prestazioni sopra citate.
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Indicatori e standard per la valutazione

Tutti 1 programmi devono produrre annuaimente i seguenti indicatori:

» Numero ¢ proporzione di donne invitate nel corso dell’anno ¢ degli ultimi tre anai
» Proporzione di adesione all’invito, calcolata come:

Numero di donne presentate per il prelievo

Numero di donne invitate nello stesso perioda

In caso di adesione spontanea al programma le aderenti possono essere incluse (al numeratore ¢ al
denominatore contemporaneamente). Comunque, dovré esser calcolata anche l'adesione delle sole donne
invitate '

» Proporzione di Pap-test insoddisfacenti sul totale dej Pap-test cscguiti. (Includere al numeratore e al
denominatore solo i test eseguiti in primo livello all’interno del programma organizzato. Escludere dal
numeratorc i test insoddisfacenti per infiammazioné oscurante). .

> Intcrvallo tra data de) prelievo ¢ data di refertazione (in giorni) Includere solo i test eseguiti in primo
livello all'interno del programma organizzato.

» Proporzionc di donne invitate ad accertamento colposcopico tra quelle sottopostesi a test di primo
livello all’interno del programma organizzato.

» Distribuzione delle diagnosi citologiche di primo livello. Devono esser inclusi solo i test eseguiti

all'interno del programma organizzato.

» Valore predittivo positivo della citologia secondo il seguente schema:

Proporzione di donne con

Citologia iniziale Istolologia :
- >=CIN I >=CIN II

MODIFICAZION]
REATTIVE

ASC-US

ASC-H

AGC

LSIL

HSIL

CA Squamoso/

Adeno CA /CTM NAS ,
Devono essere inclusi solo i test citologici eseguiti in primo livello e accompagnati da indicazione zlla
colposcopia. L’istologia & la pid grave rilevata entro 6 mesi dalla data della prima colposcopia.

> Proporzione di donne con indicazione a ripefere la citologia tra quelle sottoposte al test di primo

livello al’interno del programma organizzato.

» Detection rate come:

Casi con diagnosi di CIN I o piil grave

Totale donne esaminate

Casi con diagnosi di CIN II o piv grave

Totule donne esaminate
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Al numeratore devono essere indicati i casi istologicamentc confermati, individuati entro 6 mesi da un
indicazione di colposcopia. In caso vengano eseguiti pitt istologici considerare quello con diagnosi pit grave,

Devono essere prodotti dati disaggregati per primo round e round successivi.
Proporzione di donne con indicazione a ripetere la citologia tra quelle sottopuste al test di primo livello

all’interno del programma organizzato.
» Incidenza di cancri di intervallo. Per “cancri di intervallo™ si intendono i tumori invasivi del collo

dell’utero comparsi entro 3,5 anni da un test negativo. L’incidenza deve esser calcolata per distanza dal test
(in anni).

» Compliance alla colposcopia e intervallo tra indicazione alla colposcopia e sua esecuzione.
In questo caso, si considera solo la prima colposcopia del round. Al numeratore sono incluse anche le donne

che eseguono una colposcopia fuori dal programma nel tempo indicato
> Rispetto del protocollo per cio che riguarda le indicazioni al trattamento dopo prima colposcopia

come:

casi in cui le indicazioni fornite non seguono il protocollo

. totale CIN individuati nello stesso periodo

Stapdard di riferimento

» Numero di donne invitate
Ogni anno il Comitato tecnico del proaramma dovrd programmare i! nimero di donne da invitare per I’anno

sucoessivo. In ogni caso, entro 3 anni dall’avvio del programma (ovvero dalla data odierna se gid attivo) il
programma dovrd esser in grado di invitare annualmente un terzo della popolazione obiettivo c/o del 100%
della popolazione bersaglio nell’arco del trinnio precedente.

» Adesione all'invito

Accettabile: Torino >=30% Resto del Pismonte >=40%

Qttimale: Torino >=50% Resto de! Piemonte >= 60%

> Pap-test inadeguati :

Accettabile: < 5%

Ottimale: < 3%

» Intervallo tra data di prelicvo ¢ data di refertazione

Accettabile: 80% entro 30 giorni di calendario dalla data di ricezione dello siriscio, 100% entro 45 giomni
Ottimale: 80% entro 21 giorni; 100% entro 30 giomni.

» Percentuale di indicazioni alla colposcopia

Accettabile: <= 5%

QOttimale: <=3.5% |
» Distribuzione dclle diagnosi citologiche di I livello (da riferirsi a un profilo standard che verra stabilito

in base alle distribuzione enipirica nei programmi piemontesi. Non si applica nel corso del primo anno « ma
I'indicatore deve esser calcolato).
» Valore predittivo positivo del citologico di 1° livello

Accettabile >= 10% di CIN 11 + per le inviate in colposcopia per ASC-US +,
Ottimale >= [5% di CIN II + tra le inviate in colposcopia per ASC-US +

> Proporzione di donne ¢on indicazione a ripetere la citologia
Accettabile: <= 15%

Ottimale: <= 8%

> Detection rate (da stabilirsi in base alla distribuzione empmca nei programmi piemontesi
Pindicatore deve essere calcolato).

» Incidenza di cancri intervallo (da stabilirsi)

» Compliance alla colposcopia e intervallo tra indicazione ed esecuzione su:
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IL PROTOCOLLO DI SCREENING DEL CARCINOMA DEL COLON-RETTO

Legenda:

FS = sigmoidoscopia

FOBT = test per la ricerca del sangue occulto fecale

CCR = cancro colorettale

GISCoR = Gruppo Italiano Screening dei tumori Colorettali

Popolazione bersaglio ¢ periodismo di invito

La popolazione bersaglio & costituita dalla persone di et compresa tra 58 ¢ 69 anni,

L’inserimento nel Progrumma di screcmng avviene in base alla coorti di nascita, Sono inseriti nel progra.mma
sigmoidoscopico i soggetti che compiono 58 anni nell’anno di avvio del programma nel dipartimento. |
soggetti appartencnti alle 10 coorti di nascita precedenti sono invilati ad effettuare il FOBT. Tutti i soggett
inclusi in queste coorti di nascita dovranno ricevere almeno un invito ad effettuare il test di screening, anche
se, per ritardi organizzativi alcuni di loro dovesscro avere gid compiuto 70 &nni al momento dell’invio del
primo invito, Il disposto di cui all’articolo 85 della Finanziaria 2001, per quanto riguarda lo screening dei
tumori colorettali prevede la possibilita di effettuare un colonscopia gratuita ogni 5 anni per tutt gli assistiti
con pit di 50 anni di eta, Queste prestazioni non sono comprese. nel programma di screening, ma i centri che
eseguono I'esame dovranno comunicare all’'UVOS (Unitd per la Valutazione ed Organizzazione Screening)
le informazioni relative agli esami effettuati in questo regime, in modo che sia possibile modulare gli inviti
successivi dell’assistito ,

Lea collaborazjone del Medico di Medicina Gen ,

Al Medico di Medicina Generale verra richiesto- un controllo delle liste dei propri assistiti nella fascia di et
bersaglio del programma per verificarne 1’eleggibilita, sulla base dei criteri di csclusione definiti dal comitato

regionale di screening,
Ad ogni medico &, inoltre, richiesta la disponibilita a:

+ firmare le lettere di invito, sollecito ¢ reinvito (sigmoidoscopia)

+ effettuare interventi di counselling sugli assistiti inseriti nel programma
+ sollecitarc attivamente i soggetti non aderenti all'invito (sulla base del listato fornito periodicamente dal centro
di coordinamento).

Su richiesta & prevista la possibilitd che il medico consegni clisteri per la preparazione intestinale ai suoi
assistiti invitati ad effettuare la sigmoidoscopis, o il kit per il FOBT, fomendo le istruzioni per la raccolla de!
campiane di feci.

Una familiaritd positiva (due parcntx consa.ngumel di I grado con ncoplasia intestinale, o un parente
consanguineo con diagnosi di CCR prima dei 55 anni di etd) non costituisce un motivo di esclusione. Questi
soggetti verranno successivamente indirizzati presso un ambulatorio per lo studio della familiarita dei turori
colorettali per la verifica dell’anamnesi familiare e per la valutazione del rischio di CCR.

" Non si ritiene di indicare o prevedere protocolli di screening diversi-da quelli previsti per la popolazione
generale per quei soggetti con un solo parente di primo grado con CCR insorto in etd pilt avanzata, o con
parenti di grado superiore al I con CCR. Queste indicazioni potranno essere eventualmente modificate in
relazione alle indicazioni che verranno preparate dal Gruppo di Lavoro Reg:onale sul rischio genetico.

Le modalits di invito

FS: lettera personale, a firma del medico di famxgha, con appuntamento prefissato da confermare. Le persone
che fissano un appuniamento sono invitate a recarsi in farmacia, o presso altre strutture definite a livello locale
(distretti, poliambulatori, ecc) a ritirare il clistere per fa preparaz.lone intestinale ¢ per avere ulteriori informazioni
relative al test. E' previsto l'invio di una lettera di sollecito ai non aderenti al primo invito, -

Ai non rispondenti al primj invito e al sollecito viene offerta la possibilita di effettuare il FOBT. Gli aderenti
al FOBT verranno reinvitati con periodismo biennale ad effettuare il test.

I non aderenti & questa opzione ricevono altri due inviti ad effettuare un sigmoidoscopia a distanza di uno e
duc anni dall’invito iniziale,

FOBT (59-69 anni): lettera personale, a firma del medico di famiglia, con invito a ritirare in farmacia, o
presso altre strutture definite a livello locale (distretti, poliambulatori, ecc), il kit per I’esecuzione del test. E'
previsto l'invjo di una lettera di sollecito ai non aderenti al primo invito.
L'intervallo tra due test di screening e’ di due anni.
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« Tutti gh invii in colposcopia:

Accettabile: >= 80% viste entro § settimane
Ottirale: >= 90% vistc entro 6 settimane

+ Invio in colposcopia per citologia HSIL
Accettabile: >= 90% visle entro 5 settimane

Ottimale: >= 95% viste entro 3 settimane. ‘
» Percentuale di casi in cui non viene rispettato il protocollo terapeutico e/o di follow-up successivo

alla i colposcopia
Accettabile: <= 10%
Ottimale: <= 5%
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I test di I livello

Sigmogidoscopia: il test & considerato completo solo con il superamento della giunzione sigmoido-colica con
vigualizzazione del colon discendente, con qualitd della preparazione intestinale valurata come “ottimale" o
"meno che ottimale” (vedi sotto). Non ¢ indicato l'utilizzo di alcun tipo di sedazione; farmeci miorilassanti
possonQ essere somministrati, a discrezione dell’operatore, e in questi casi ne viene docurnentato I'uso attraverso
la registrazione sulla scheda di refertazione.

Quando nel corso dell’esame SlngldOSCOPIOO si rilevino polipi con dmmetro < 10 mm, si indica I’'immediata
asportazione gia nella fase di inserzione dello strumerto, anche se sono contempomneamente rilevati polipi di
dimensioni > 1 cm, per cui si pone l'indicazione alla colonscopia. La polipectomia & differita per pazienti in
terapxa anti-coagulanti o che segnalino all'anamnesx patologie che comportano alterazioni della coagulazione (ad
esempio: epatopatie).

Al fine di un corretto esame istologico & preferibile, almeno per i polipi di diametro < 6 ram, il metodo con ansa
a freddo senza uso della corrents, per preservare il materiale biologico da possibilj alterazioni da effetto termico.
Gili assistiti con esito negativo ricevéranno al termine dell’esame una lettera di risposta.

Viene adottato un modello di lettera di risposta standard, in cui viene indicata I'cstensione dell’esame, ma
non vengono menzionati altri reperti, diversi dai polipi, che non necessitino di trattamento specifico. Non
viene quindi consegnato di routine al paziente un referto descrittivo, ma viene indicato nella lettera che se il
paziente 0 il suo medico lo ritenessero in futuro necessario, copia della descrizione completa dell esame potra
essere ritirata presso il Servizio di Endoscopia presso cui ¢ stato effettuato |'esame.

Nel caso di esito non negativo, a seconda della motivazione, saranno seguite le seguenti procedure:

* preparazione inadeguata, assenza di polipi: assegnazione immediata di un puovo appuntamento, con
indicazione delle procedure da seguire per la nuova preparazione e conscgna del materiale per la stessa. La scelta
di ripeterc |"esame in questi casi pud essere valutata con il paziente, in relazione alf’estensione dci’esame e alla
effettiva possibilitd di valutare Ia presenza di lesioni. Il giudizio sulla preparazione e’ pil dettagliato in questi
casi, prevedendo di esplicitare, sia sulla scheda sia al paziente, I'estensione dell’esame (come gia avv1ene) elole
dimensioni massime di eventualj lesioni che potrebbero non essere viste;

+ preparazione inadeguata, presenza di pohpl assegnaznone immediata di un appuntamento per una colonscopia,
con indicazione delle procedure da seguire per la preparazionc e consegna del materiale per la stegsa;

* impossibile eseguire 1’esame (prcparazzone insufliciente); assegnazione immediata di un nuovo appuntamento,
con indicazione delle procedure da seguire per lapreparazione & consegna del materiale per la stessa;

+ asportazione di polipi: indicazioni per il ritiro def referto. Nel caso in cui vi sia indicazione ad una colonscopia
sulla base dell'esito istologico, al momento del ritiro sara fissato un appuntamento per la colonscopia totale con
indicazione delle procedure da seguire per la preparaz:one e consegna del materiale per la stessu;

+ indicazione immediata alla colonscopia: assegnazione di un appuniamento, consegna del mateniale per la
preparazione.

Tutti i pazienti sottoposti a sigmoidoscopia sono invitati a rivolgersi al centro di screening oal proprio medico in
caso di comparsa di perdite di sangue sngmﬁcatwe o di altri sintomni sospetti, nei giorni successivi all’esecuzione

del test,

FOBT: i campioni di feci, dopo essere stati ritirati nei centri di raccolta, sono registrati per accettazione
(registrazione del numero di telefono dell'assistito e del consenso all’invio dei dati al medico curante)
sull’ apphcatwo di gestione del programma e inviati al laboratorio di Iettura, che riceve anche via transfer file
I"archivio con i dati relativi ai pazienti che harno consegnato i test.

1 campioni vengono letti in automatico presso i laboratori di riferimento del programma regionale, identificati dal
gruppo regionale screemng L’apparecchiatura fomisce un dato quantitativo che viene tradotto in termini di
positivitd/negativitd in base a un cut-off prestabilito (100 ng,/mg) Eventuaii modifiche del cut-off adottato
pottanno essere introdotte dal comitalo regiopale screening, in relazione alla valutazione di evidenze della
letteratura e/o della valutazione dei dati di attivita,

La trasmissione dell’esito dall’apparecchiatora di lettura all’applicativo di gestione avviene in automatico. Il
sistema di gestione assicura I'invio delle lettere di risposta per { soggetti con test negativo e produce un listalo dei
paziénti con esito positivo da richiamare in colonscopia, con teleforata da parte dell’endoscopia o dell’UVOS

{vedi sottoj.
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Approfondimenti
Colynscopia: sono inviati in colonscopia totale i soggetti sattoposti a sigmoidoscopia per 1 quali si verifichi
almeno una delle seguenti condizioni:

+ tipo villoso o tubulo-villoso;

+ displasia di alto grado o lesione mahgna,

+ almeno 3 adenomi

+ polipo di diametro 2'10 mm

+ esame incompleto con riscontro di almeno un polipo
Per i pazienti inviati in colonscopia a seguito di FS, [’appuntamento & fissalo al momento in cui viene posta
I'indicazione presso J*endoscopia (dopo la FS o0 al momento della consegna dell’istologico). In tale occasione
sono anche formite le informazioni ¢ il materiale per la preparazione intcstinale.
Sono invitati ad eseguire una colonscopia totale i soggetti positivi al FOBT.
Questi pazienti con FOBT positivo sono contattati telefonicamente (a cura dell’'UVOS o del servizio di
Endoscopia) per fissare un appuntamento per la colonscopia e per concordare le modahti di ritiro del
materiale necessario alla preparazione intestinale. .
Le colonscopie indotte dal programa sono prenotatc ed eseguite in sessioni dedicate nell'ambulalono di
endoscopia. Solo in rarj casi (ad esempio: soggetti con polipi di grosse dimensicni e/o a larga base di impianto ~
meno dell’ 1% dei pazienti con polipi).si rende necessario effettuare I'esame in regime di Day Hospital.
Non viene richiesta di routine l'effettuazione dei test per la coagulazione prima dell'esecuzione della
colonscopia; il medico endoscopista effettua una anamnesi specifica per evidenziare condizioni di aumentato
rischio di sanguinamento e procede ad asportare eventuali polipi anche maggiori di | cm., a meno che non
riscontri condizioni cliniche o anatomiche che potrebbero impedire I'asportazione della lesione con
ragionevoli margini di sicurezza.
La scdazione non viene effettuata di routine, La decisione di praticarla deve essere condivisa tra medico e
paziente. Nei casi in cui si decida di effettuarla viene utilizzata una “sedazione cosciente”.
La consegna del referto istologico & cffettuata a cura di un medico del centro, che fornird anche eventuali
indicazioni per il follow-up. Sard istituito un registro di consegna degli esiti, da far firmare ai pazienti al
momento del ritiro del referto. In caso di mancato ritiro, dopo ripetuti tentativi di fissare un incontro, copia del
referto e dell’esito istologico (inviati all’unité di coordinamento) sono comunque inviati per posta al domicilio

del paziente.
Qualora il reperto endoscoplco ne dia precisa indicazione, i pazienti potranno essere inviati immediatamente

ad accertamenti preparatori alla terapia chirurgica(lesionj estese).

La terapia chirurgica sard indicata anche qualora il reperto xstologlco rilevi un adenoma cancerizzato, in cu{
anche una sola delle condizioni di aumentato rischio di interessamento dej linfonodi loco-regionali, indicate
nelle raccomandsazioni del gruppo di lavoro dei patologi. Il patologo che pone la pri'ma diagnosi richiede
sempre in questi casi una revisionc dei vetrini da parte di un patologo di riferimento in modo da ottenere una
concordanza che riduca i murgini di incertezza nell’ effettuazione di interventi radicali.

I soggetti inviati alla colonscopia totale in seguito ad una positivit al test per la ricerca del sangue occulto nelle
fect, per i quall il reperto endoscopico risulti negativo non verranno pil invitati ad effettuare il FOBT per i
successivi 3 round (sei anni).

Tutti i pazienti sottoposti a colonscopia sono invitati a rivolgersi al centro di screenmg, oal propno medico in
caso di comparsa di perdite di sangue significative o di altri sintomi sospetti, nei giorni successivi all’esecuzione

del test.




14. Set,

+ displasia grave

008 1030

| dati relativi agli esami endoscopici sono da registrare su scheda standardizzata (su carta con registrazione
successiva nell’archivio informatizzato, ¢ direttamente su supporto informatico) le seguenti informazioni:

+ Mativo per il mancato completamento dell’esame;

* Qualita della preparazione intestinale (vedi sotto);,

+ Distanza raggiunta dallo strumento (in cm con strumento in retrazione) o alternativamente per le
sigmoidoscopie complete e per le colonscopie I'indicazione della sede raggiunta;

+ Eventualj altre alterazioni/patologie riscontrate;

* Numero totale di polipi individuati e per ciascuno di essi: sede dimensioni, tipo (sessile, peduncolato,
lesione piatta), modalitd di eventuale escissione, recupero;

* Durata del test

+ Eventuali effetti collaterali;

+ Impressioni del paziente (raccolte de un intervistatore dopo il test)

La qualitd della preparazione intestinale alla FS & registrata in una sezione apposita deila scheda di
refertazione, in cui il medico endoscopista indichard la qualitd della visione nel tratto esplorato:

+ ottimale, superficie della mucosa completamente visibile

+ meno che ottimale, permangono residui fecali, ma & possibile visualizzare la superficie della mucosa
(eventuali residui fecali possono essere completamente aspirati o spostati consentendo la visione in ogni
segmento) ’ - . o

+ inadeguata, la porzione di mucosa non visualizzabile non supera il 20% detla superficie dei segmenti
esaminati

+ impossibile, impossibile effettuare [’esame, data la scarsa toilette

Tutti i soggetti cui sia stata prescritta una colonscopia totale sulla basc dei criteri illustrati nei punti
precedenti, sono sottoposti ad un follow-up. Sulla base dell’evidenza di letteratura sono state concordate le
seguenti indicazioni per la sorveglianza di questi pazienti:

+ polipi iperplastici

« )-2 adenomi tubulari con displasia lieve-moderata, <1 cm Nessun follow-up

+ 34 adenomi tubulari

+ 1 adenoma tubulo villoso o villoso

Follow-up a 3 anni’

+ almeno un adenoma di diametro >= { cm
Follow-up a 3 am‘xj2

+ 5 0 pil adenomi
+ adenoma cancerizzato ben differenziato con margini di
« resezione indenni ¢ senza invasione dei vasi linfatici e/o venosi Follow-up a 3 anni’

1l follow-up con le scadenze sopra indicate sard programmato a partire dalla data della prima colonscopia
negativa (clean colon). Le scadenze successive andranno definite sulla base dei reperti endoscopici: in caso
di esame negativo (inclusi i casi con adenomi tubulari a basso rischio, o con polipi iperplastici), il successivo
controllo sard programmato dopo 5 anni; per reperti non negativi valgono le indicazioni sopra riportate.

Nei casi in cui non sia stato possibile completare la colonscopia dovra essere prenotato un clisma opaco a doppio
contrasto. I] follow-up sard successivamente programmato sulla base degli esiti dell’endoscopia distale e del

clisma.

' Le indicazioni si intendono riferite ai casi in cui i1 polipo ¢ steto completamente asportato e non residua {essuto neoplastico a livello
della base di impianto. Sc permangono dubbi sulla radicalita deli’escissione, & programmato un controllo entro 3 mesi (condotto fino
alla sede del polipo precedentemente asportato) per valutars [a presenza di eventuale tessuto ncoplastico residuo.

? Una colonscopia di controllo & programmata entro un anno per i soggetti con 5 o pid adenomi per escludere la presenza di altre
Icsioni non Bvidenziatc alla prima colonscopia.
3 Controlio della base entra un anno dalla polipectomia Nei casi di adenoma cancerizzato in cui non sia verificata una delle catjdiziens

indicate & indicata la resezione intestinale,
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Gli esami di screcning e di approfondimento devono essere seguit] nei centri di riferimento di endoscopia di | e
I livello, che devono essere dotati dei requisiti strutturali ¢ aderire ai programmi di controllo di qualita previsti a
livello regionale e/o del GISCoR (Gruppo Italiano per lo Scn.emng C olorettaie)

I laboratori di riferimento per (a lettura del FOBT devone aderire ai programmi di controllo di qualita definiti dal

gruppo di lavoro det GISCoR |
| centri di riferimento per J*anatomia patologica devono aderire 2lla linee guida sulla gestione dei casi identificati

allo screening definite dal GISCoR .

In ciascun dipartimento vengono identificati centri di riferimento per il trattamento devono adottare le lines
guida reg‘ionali sui tumori colorettali, devono assicurare i} monitoraggio degli indicatori dj qualita e fornire i dati
sui casi trattati alf’ Unita di Valulazione e Organizzazione dello Screcning e al CPO Piemonte (vedi Allegato A,
obblighi informativi), utilizzando gli strumenti per la raccolta ¢ la registraziove dei dati definiti dal
coordinamento regionale screening,

L’organizzazione ¢ la valutazione del programma fanno riferimento all'Unitd di valutazione e organizzazione
che ha il compito di fornire i dati relativi agli indicatori di attivitd ¢ di risultato del programma. La valutazione
comprende anche la raccolta dej dati relativi ai casi intervallo.

Il sistema informativo di gestione del programma con FOBT e degh esami di approfondimento ¢’ fornita dal
CSI, mentre, in una pnma fuse, la gestione del programma FS$ si hasa su un applicativo fornito dat CPO -

Piemonte,
Tutti i programmi dovranno produrre annualmente gli indicatori definiti dal GISCoR.

COMPITI DELLE UNITA’ COINVOLTE NEL PROGRAMMA

Endoscopia, Le Aziende forniscono le prestazioni relative al test di screening di I livello (sigmoidoscopie) ed
agli approfondimenti diagnostici (colonscopie, ed eventuale clisma a doppio conirasto) attraverso l'attiviti
dei Servizi (od Unitd Operative) di Gastroenenterologia cd Endoscopia Digestiva, di seguito denominate

Unitd di Endoscopia.
Le Unita di Endoscopia hanno, 2 proprio carico:

+ la comunicazione scritta al CPO-Piemonte degli orari di apertura dell’ambulatorio con almeno 3 mesi
di anticipo, del volume di attjvita previsto con almeno 15 giorni lavorativi di anticipa;

+ l'acquisizione della firma dei pazmntn aderenti sul modulo di consenso informato previsto dal

protocollo del progetto; ,
+ esecuzione degli esami di screening, seguendo i protocolli concordati;
+ la refertazione nella forma richiesta dal sisterna informativo dello screening;
+ la consegna dei referti e la comunicazione ai pazieni di adeguate informazjoni sullo screening e

I'eventuale iter diagnostico successivo, seguendo i protocolli concordati;
+ la comunicazione ai pazienti di adeguate informazioni sull'approfondimento diagnostico e I'eventuale

iter successivo;
+ I'esecuzione degli approfondimentj con colon.\,copla seguendo i pmtOcolh concordati;
+ Ja refertazione nella forma richiesta dal sistema informativo dello screening;
+la richiesta del parere di un secondo patologo (secondo le modalita’ indicate nel protocollo operativo)

nel caso del riscontro di adenomi cancerizzati;
¢ la comunicazione in persona e con modalita adegnate degli esiti degli approfondimenti e delle

relative prescrizioni ai pazienti sottoposti ad approfondimenti;

+ l'indicazione delle modalitd di accesso ai Servizi di Riferimento per il trattamento

I servizi di anatomia patologica hanno a proprie carico;

+ l'esecuzione e la refertazione degli esami istologici dei polipi asportati in corso sigmoidoscopia o di
colonscopia presso le unitd di endoscopia di riferimento, secondo le modalitd indicate nel protocollo
approvato dal Comitato Tecnico.

* La refertazione in seconda lettura di una quote (distribuita in modo uguale tra i servizi) dei casi di
adenoma cancerizzato individuati in altri servizi. In considcrazione della Jimitata numerosita di tale casistica
(4-§ casi per Servizio per anno) tale attivitd é compresa nel rimborso previsto per I'attivitd di refertazione,

L attivita del’UVQS
L'UVOS. svolge le sequenti attivitd di organizzazione e valutazione:
+ La seleZlone delle liste della popolazione da inserire nel programma di screening dall'anagrafe comugale.

La gestione dei rapporti con i medici di famiglia per cio che riguarda la loro adesione &l programi
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sclezione degli assistili da invitare, incluse le comunicazioni con gli stessi, secondo le modalita concordate

con il Comitato Tecnico

+ Gli inviti (I round di screening e round successivi; 1 ¢ II livello) agli assistiti, inclusa Ja gestione dei
solleciti e degli inviti per ripetizione del test.

+ La consegna e il ritiro dei preparati per la pulizia intestinale per i pazienti invitati per eseguire le
sigmoidoscopie; la consegna dei kit per il FOBT e il ritiro dei campioni di feci da inviare al Iaboratorio per
I'analisi.

* L'invito per l'esecuzione delle colonscopic (o dei clismi a doppio contrasto) di follow-up, inclusa la
programmazione dejle agende delle sessioni di secondo livello

+ ['attivita di centralino connessa e il sollecito agli assistiti non presentatisi. 1] sollecito degli assistiti invitati
ad accertamento e non presentatisi avverra di regola per contatto telefonico. E inviato un sollecito postale ai
pazienti che non sard stato possibile contattare telefonicamente entro 45 giorni.

* La gestione delle agende delie sessioni di endoscopia di primo e secondo livello secondo il protocolio e le
modalita e le prioritd stabilite dal Comitato Tecnico.

+ J.a comunicazione dei risultati dei test FOBT agli assistiti: invio postale per gli esiti negatxw contatto
telefonico per la prenotazione di una colonscopia in caso di esito positivo.

+ L'accettazione degli assistiti presso le Unitd di Endoscopia, la registrazione dei dati raccolti nella scheda di
refertazione degli esami di I e 1I livello, 1'archiviazione dei moduli di consenso mformal.o, la fornitura di
giustificativo scritto per il datore di Javoro, quando richiesto dall’assistito.

¢ La produzione di indicatori per la valutazione ottenibili mediante analisi dei dati correnti registrati sul
sisterna computerizzato del programma di screening. Tali analisi dovranno essere effettuate almeno ogni sei
mesi, salvo diversa periodicita stabilita in sede regionale o dal Comitato Tecnico.

L'UVOS ha il compito di monitorare ’andamento dell'aftiviti di screening, in particolare in relazione al
nispetto dei protocolll. Dovra segnalare al coordinatore del Comitato Tecnico ogni problema e disfunzione si

possano verificare,
Indicatori e standard per la valutazione

Gli indicatori di qualitd e i relativi standard di riferimento per il monitoraggio dei i programmi di screening
colorettali sono in fase di elaborazione e valutazione, in relazione ai risultati degli studi sperimentali in
corso e all’analisi dei progeiti pilota e dei programmi regionali italiani in fase di avvio. In particolare, gli
standard proposti per il tasso di identificazione diagnostica fanno riferimento ai risultati degli studi
sperimentali in corso (condotti anche in lalia e in Piemonte), ma potranno essere ridefiniti, tenendo anche
conto de}l*incidenza attesa in assenza di screening e ridefiniti quind; in funzione di questo parametro.

- 11 Gruppo Italiano Screening dei tumori ColoRettali ba aftivato un gruppo di lavoro incaricato di produrre
raccomandazioni per il controllo di qualith dei programmi italiani, che verranno sintetizzate in un manuale

contenente indicatori e standard di riferimento.
Gli indicatort di seguito riportati sono quindi da c-ons:dcram provvisori in attesa di disporre di un documento

di riferimento per tutti i programmi italiani. _
Nel sistema informativo del programma, utilizzato da tutti i dipartimenti sono registrate le informazioni

necessarie al calcolo di questi indicatori e ad una analisi di dettaglio che tenga conto dei fattori come sesso
ed etd dei partecipant] allo screening, che possono contribuire a introdurre elementi di variabilita nei risultati

osservati.
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Tasso di ripetizione per motivi tecnici totali
FOBT :Percentuale di persone invitate a ripetere il test di screening perché inadeguato, sul totale delle

persone aderenti al programma.

FS: Proporzione di soggetti per cui viene indicata la ripetizione della sigmoidoscopia per impossibilita ad
effettuare |’esame a causa di una preparazione intestinale inadeguata.

Denominatore: persone che effettuano un esame

Numeratore : persone invitate a ripetere il test

Standard:
FOBT < 2% accettabile < 1% desiderabile
FS < 10% accettabile < 5% desiderabile

Valore predittivo positivo del FOBT: proporzione di pazienti con FOBT positivo con diagnosi alla
colonscopia di neoplasia avanzata de} colon (cancro, o adenoma 210 mm, 0 adenoma con componente
villosa > 20% o con displasis di alto grado)

Denominatore: persone con test FORT positivo che effettuanc una colonscopia

Numeratore : persotic con diagnosi di neoplasia avanzata

Standard:
I round >30% accettabile >35% desiderabile
Round successivi >25% accettabile >30% desiderabile

Valore predittivo positivo dell’invio in colonscopia dopo FS: proporzione di pazienti inviati in CT a
seguito di una FS con riscontro di neoplasia avanzata del colon prossimale (cancro, 0 adenoma >10 mm, o
adenoma con componente villosa > 20% o con displasia di alto grado)

Denominatore: persone che effettuano una colonscopia dopo FS

Numeratore: persone con diagnosi di neoplasia avanzata del colon prossimale

Standard; >7% acoetiabile>10% desiderabile

Tasso di identificazionc diagnostica per adenomi della FS: proparzione di pazieuti sottoposti a FS con
* diagnosi (alla FS o ella colonscopia se la lesione vienc asportata in II livello) di adenoma (ogni tipo

istologico o grado di displasia) :
Denominatore: persone che eseguono una FS

Numeratore : persone con diagnosi di adenoma nel tretto esplorato dalla FS

Standard:
vomini > 0% accettabile >15% desiderabile
donne >5% accettabile>10% desiderabile

Tasso dj identificazione diagnostica:

Cancro : froporzione di pazienti esaminati con diagnosi di cancro
Adenoma avanzato (adenoma 210 mm, 0 adenoma con componente villosa > 20% o con displasigi
alto grado): proporzione di pazienti esaminati con diagnosi di adenoma avanzato




24.Set. 2008 10:38

Nr.3137 P 38

Denominatore: persone soltoposte a screening (che eseguono una FS o un FOBT)

Numeratore : persone con diagnosi di adenoma avanzato / cancro

Standard:

FOBT

I round Cancro 20.20% accettabile >0.25% desiderabile
Adenoma avanzato >0.85% accettabile »1.0% desiderabile

Round suceessivi Cancro : >0.10% accettabile >0.15% desiderabile
Adenoma avanzato 20.5% accettabile >(,75% desiderabile

FS Cancro >0.3% accettabile >0.4% desiderabile

Adenoma avanzato >3.5% accettabile >4% desiderabile
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Copertura: Proporzione della popolazione eleggibile in ciascun anno che ha ricevuto un invilo

Denominatore:
Per il programma FS : coorte dei 58 enni
Per il programma FOBT : meta della popolazione eleggibile (59-69 anni, incluse le persone non aderenti alla

FS che hanno optato per il FOBT)

Numeratore: persone invitate (escluse lettere inesitate)

Standard: >80% accettabile >90% desiderabile

Periodismo degli inviti suceessivi al primo: proporzione della popolazione eleggibile invitata a passaggi
successivi al primo entro la scadenza prevista

Denominatore : persone invitate (cscluse leticre inesitate) ad effettuare un test nei round successivi
al primo

Numeratore: persone invitate (escluse lettere inesitate) cntro la scadenza prevista

Standard .
accettabile: >95% entro la scadenza; desiderabile: 100% entro lu scadenza

Partecipazione: Proporzione di soggetli invitati che aderiscono all’invito
Denominatore: persone invitate (escluse letiere inesitate)

Numeratore : persone che effettuano ’esame proposto

Standard:

FS 230% accettabile >50% desiderabile
FOBT (NON ADERENTI FS) >10% accettabile >15% desiderabile
FS + SCAMBIO 2>35% accettabile >50% desiderabile
FOBT (59-69 anni) >35% accettabile >50% desiderabilc

Tempi di attesa
FOBT:
Refertazione: tempo intercorso tra riconsegna del test e invio dell’esito negativo
 Standard: accettabile 90% entro 21 giomi 90% entro 15 gx;orni desiderabile
Attesa colonscopia: Intervello ira comunicazione dell’esito positivo e esccuzione della colonscopia
Standard: accettabile: 90% entro 28 giomni desiderabile: 90% entro 21 giorni

FS: Intervallo tra jndicazione alla colonscopia ed esecuzione dell’esame

Standard accettabile : 90% entro 28 giomi;
desiderabile: 90% entro 21 giomi
Tovii in II livello: Proporzione di soggetti esaminati invitati per cui viene posta I’indicazione alla

colonscopia
'

Denominatore: persone esaminate
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- Numeratare : persone cui viene raccomandata la colonscopia

Standard:

FS - < 9% acectiabile < 7% desiderabile
FOBT

I round < 7% desiderabile < 5% desiderabile
Round successivi < 6% desiderabile < 4% desiderabile

Adesione all’indicazionc di effettuare il II livello: Proporzione di soggetti invitati ad effettuare upa
colonscopia che eseguono I’esame (sia nei centri dj riferimento che in servizi da loro scelti)

Denominatore: persone invitate ad effettuare una colonscopia

Numeratore: persone che effettuano I’esame

Standard:
F§ ¢ 290%sccettabile  >95% desiderabile
FOBT 285% accettabile >90% desiderabile

Tasso di completamento della sigmoidoscopia: Proporzione di esami in cui viene superato il giunto
sigma-discendente con visualizzazione del discendente & con qualita della preparazione adeguata (ottimale o

meno che ottimale)

Denominetore: persone che effettuano una sigmoidoscopia

Numeratore : esami completi

Standard; >85% accettabile  >90% desiderabile

Tasso di completamento della colonscopin: Proporzione di colonscopie di II livello in cui viene raggiunto
il ceco

. Denominatore: persone che effettuano una colonscopia

Numeratore : esami completi (raggiungimento del ceco)

Standard: >85% accettabile >90% desiderabile
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DEFINIZIONE DELLA QUOTA COMPLESSIVA FPER PERSONA SOTTOPOSTA A SCREENING
DEI TUMORI FEMMINILI E DEL COLONRETTO E MODALITA’® DI FINANZIAMENTO

DELLE ATTIVITA’ DI SCREENING

Prestazioni di screening
Sono individuate come “prestazioni di screening” per i tumori femminili le seguenti attivita:

= gestione e valutazione

» lettura ed esecuzione del test (separatamente per lo screening del cervicocarcinoma)

» richiami di secondo livello
Sono analogamente indjviduate come “prestazioni di screening” per lo screening dei tumori colorettali le
seguenti;

» gestione e valutazione

* prestazioni di primo livello

» richiami di secondo livello
La voce “Gestione & Valutazione” & comprensiva di: selezione della popolazione, inviti, solleciti,
appuntamenti al primo ed &l secondo livello ed sl follow-up, organizzazione e gestione del sistema operativo,
valutazione della qualitd e dei risultati del programma, organizzazione e gestione di un sistema di ascolto
dell’utenza, centraling o call center, in grado di effeltuare prenotazioni, spostamenti, disdette e di erogare
informazion: generali sui programmi.
La voce “Esecuzione del test” é riferita all’esecuzione dl une o pib test di prlmo livello.
La voce “Richiami secondo livello™ si riferisce a uno pil test ovvero ogni altro esame necessario per definire

la diagnosi,

Modalita di finanziamento delle attivita di screcning
Nel 2006, con I’estensione del programma di screcning dei tumori colorettali a tutto il temritorio regionale, Ia

parte della quota del finanziamento del SSR destinata agli screening dei tumori della mammella, del collo
dell’utero ¢ del colonretto, gia determinata in € 15.080.000,00, viene incrementata di € 5.000,000,00.

le Aziendc sanitarie, in sede preventiva, hanno fatto nfenmento alla- specifica quota comunicata con
circolare del 6 dicembre 2005, n. 16265/28/28.5,

Tale assegnazione & riferita alla rispettiva popolazione e verra integrata del differenziale tra il finanziamento
a consuntivo, ovvero alfla valorizzazione tariffaria relativa alle persone che, nel corso del 2006, hanno
attivato il percorso e la quota asscgnata in via preventiva, -

Di conseguenza, qualora le Aziende Sanitaric non ottemperino, nei moch ¢ nei tempi prev:s’n all'attuazione
dei programmi e/0 non raggiungano pli obiettivi indicati, }a Regione non integrera la quota gi assegnata.

11 sistema tariffario, come successivamente individuato, comprende le varie funzioni svolte, che vanno dalla
selezione delle liste di assistiti da inviare fino alla diagnosi ¢ al follow-up, precedeme comungue la terapia.
Gli eventuali esami diagnostici, conseguent] al test di screening, inclusi anche esami di follow-up precedenti:
ad interventi terapeutici, sono esenti dalla corpartecipazione alla spesa sanitaria.

Le Aziende erogatrici sono finanziate in funzione delle numerosita degli atti e delle prestazioni erogate, nelle
percentuali sotto riportate, Le quote definitive assegnate alle Aziende erogatrici vengono elaborate mediante
I"apposito flusso informativo gestito dal CS1 e considerate nei flussi della mobilita intraregionale.

Gli 1mpom stabiliti sono da ripartire tra le aziende erogatrici relativamente alle seguenti attivita ¢ per numero
di prestazioni:

selczione della popolazione, inviti, solleciti, appuntamentx al primo e secondo livello ¢ at follow-up;
organizzazione ¢ gestione del sistema informativo, valutazione della qualitd e dei risuitati del:

programma,
- esecuzione o ripetizione del test di, screemng,
- richiami al secondo livello e relativi esam; diagnostici.
La quantificazione del numero di atti relativi & affidata ad ogni programma di screening, il cui coordinatore
certificherd I'attivitd su base annua, ripartendo l'importo della quota capitaria destinato allo screening, sulla

base delle percentuali riportate nel paragrafo “Tariffe”. .
Sard cura dell’Assessorato segnalare i valori della mobilitd da registrare nei bilanci delle singole Aziende

-

-

sanitarie.
¢ .
Nel corso de! 2006 verrd riesaminato, sia il sistema di finanziamento delle Asl. che devono g tire-

I’accesso alla propria popolazione, che quello di remunerazione delle prestazioni cffettuate dalle ?
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crogatrici, al fine di individuare forme di incentivazione allo sviluppo del prograrnma e di aumento della
risposta della popolazione bersaglio.

Finanziamento delle attivita di Quality Assnrance e formazione
Le attivitd di quality assurance e di formazione organizzate secondo i criteri definiti al paragrafo “Quality

Assurance e Formazione™ sono finanziate direttamente dalla Regione Piemonte sulla base dei programmi e
dei progetti presentati dal CPO-Piemonte.

Rendicontazione economica delle attivitk

I Direttore del Dipartimento- Intcraziendale per gli screening oncologici rendiconta annualmente Pattivita
svolta, all’Assessorato alla Tutela della Salute e Sanitd ed ai Direttori Generali delle ASL che afferiscono al
Dipartimento, sia dal punto di vista tecnico-scientifico, $i4 economico.

L attivitd svolta nell’ambito della prevenzione secondaria dei tumori attraverso il programma “Prevenzione
Serena” ¢ economicamente rendicontata sulla base del numero delle persone della popolazione bersaglio
sottoposte a screening e delle prestazioni ad esse erogate.

La rendicontazione economica delle attiviti di screening avviene, trimestraimente, per ciascuno dei
programmi di screening, sulla base della ripartizione automatica delle rispettive quote esscgnate per persona’

‘

sottoposta a screening.
A ta] fing & stato prcdlsposto prcsso 1l (:S1 Piemonte un sistemna di calcolo automatico della valorizzazione.

Questo sistema ¢ unico ¢ di riferimento per tutte Je Aziende Sanitanie partecipanti allo screening,.

Tariffe

Si considera * soltoposta a screening” Ja persona che ha eseguito il test di primo livello, nell’ambito di un
ciclo di screening, conseguentcmente ad un invito, oppure per adesione spontanea.
Per quanto riguarda gli screening dei tumori femminili, a far data dal 1/1/2006, la quota per persona
sottoposta a screening, definita come tariffa, & stabilita in € 50,80 per lo screening mammografico, in € 31,80
per lo screening citologico. Per quanto riguarda lo screening per i tumori colorettali, 2 far data dal 1/1/2006,
la quota per persona sottoposta z screening, definita come tariffa, ¢ di € 110,00 per persona sottoposta a
sigmoidoscopia e di a €30,90 per persona sottoposta a test per la ricerca del sangue occulto fecale (FOBT).
Gli importi sopramenzionati includono tutti gli approfondimenti diagnostici eventualmente necessari.

Per ogni persona sottoposta a screening sono riconosciute le tariffe sopra clencate, che sono ripartite tra le
Unitd operative di riferimento (UVOS, unitd o centri di primo ¢ secondo livello) indipendentemente

dall’eventuale richiamo al secondo livello. ‘
La quota pcr donna sottoposta & screening, & ripartita nelle voei di Organizzazione ¢ Valytazione, Primo

livello e Secondo livello, secondo le seguenti proporzioni:

% MAMMOGRAFIA
- esecuzione del test: 55%
- richiami secondo livello: 25%
- gestione e valutazione: 20% (inclusi e costi di donne invitate e so}lecitate ma non
aderenti)
<+ PAP-TEST
- esecuzione del prelievo citologico: 24%
- lettura del test: 44%
- richiami secondo livello: 3%
- gestione ¢ valutazione: 24%
< FOBT
- Organizzazione € Valutazione, 43%
- Primo livello (lettura test) 3%
- Secondo livello 49%
% FS ,
- Organizzazione ¢ Valutazione, 20%
- Primo livello (sigmoidoscopia ﬂcssxblle) 56%
- Secondo liyello 24%
m/\hvcll '

N.B. Nel caso in cui "UVOS supporti, con propno personale amministrativo Je prestazioni di pri
le percentuali si modificano nej seguente modo;
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- Organizzazione ¢ Valutazione 27%
- Primo livello 51%
22%

- Secondo livello

Compensazione in mobilita sanitaria

La D.G.R. n, 73-15077 del 17 marzo 2005 ha prcvzsto tra |’altrg, la valorizzazione delle prestazioni de}
programma regionale screening tumori femminil; in particolare, la D.G.R. suddetta ha stabilito, per ’anno
2004 e 2005, Psattivazione di un sistema automatico di compensazione in mobilitd sanitaria regionale,
Attraverso questo sistema, le Aziende erogatrici delle prestazioni di screening sono direttarnente compensate
in base alle tabelle di ripartizione sopra riportate.

Tale sistema & adottato per il calcolo in mobilitd delle prestazioni erogate per tutti i dipartimenti di
screening. Le ASL ed i Dipartimenti di screening hanno Pobbligo di jnoltrare mensjlmente i dati al CSI
Piemonte secondo le specifiche ed i tracciati assegnati. :

Il sistema di valorizzazione sopra descritto saré attivo fino a diversa indicazione,

Per quanto riguarda lo screening dei tumori colorettale, lo stesso sistems sard attivo dal 2006. Fino ad aliora
le modalitd di rendicontazione de]l’attivita crogata nell’ambito di questo screening saranno documentate dai
coordinatori dei Dipartimenti secondo modalité concordate con il CPQ-Piemonte.

/"-.— ——r—— -
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SCHEMA QUADRQ DI CONVENZIONE INTERAZIENDALE
DIPARTIMENTOQ INTERAZIENDALE PER LA PREVENZIONE SECONDARIA DEI TUMORI

SCHEMA DI CONVENZIONE INTERAZIENDALE PER LO SCREENING DEI TUMORI DELLA
MAMMELLA, DEL COLLO DELL'UTERQ E DEL COLON RETTO ,

CONVENZIONE INTERAZIENDALE PER I PROGRAMMI D} SCREENING DEl TUMOR! DELLA
MAMMELLA E DEL CQLLO DELL'UTERQ E DEL COLON RETTO

ANNO .........

PREMESSO CHE

L'A.S.L. ....... legalmenie rappresentata da...
I'A.S.L. ....... legalmente rappresentata da., ,.

]-.;'.A.S K6 2N legalmente rappresentata da. ..
L'AS.0 ...... legalmente rappresentata da...

o Vistala D.GR. 0. .ooovviivinnnnnnt del .....cocviennan "Revocs della DGR n. 77-12306 del 23-9-1996 -
Approvazione programma di screening dei tumori del collo dell'utero e della mammelia nella Regione
Piemonte- e della D.G.R. n.41-22841 del 27-10-1997 - Approvazione dei criter], delle procedure di
finanziamento, degli. standard qualitativi e dei protocolli di screemng diagnostico-terapeutici, ¢ dello
schema tipo di convenzione interaziendale per lattivazione dello scmenmg, dei turnori della mammella e

del colio dell'utero- ed approvazione del programma regionale di screening per i turmori femminili e
colorettali ~ Prevenzione Serena" e lo schema tipo dj Convenzione Interaziendale con essa approvato;

vista la D.G.R. n. 98-11017 del 29-7-1996 "Linee guida per lo screcning de1 tumorl nella Regione
Piemonte, a tuteia deﬂa popolazione assistita";

visti i suceessivi rinnovi delle "Convenzioni interaziendali per lo screening dei tumori della mammella e
del collo dell'utero” gi4 precedentemcnie stipulati dalle suddette Aziende;

vista la D.G.R. n. 34-9530 del 05/06/03 "Approvazione dell'incremento della quota complessiva per
persona sottoposta a screemng dei tumori femminili™; ,

vista la DGR n. 73 -15077 del 17/03/2005 “Valorizzazione prestazioni programma regionale di
screening tumori femminili. Compensazione mobilitd sanitaria regionale”

CONVENGONO QUANTO SEGUR

Art. 1. Dipartimento Intcraziendale di Prevenzione Secondaria dei Tumori

E' istituito il Dipartimento Interaziendale di Prevenzione Secondaria dei Tumori (nel seguito
semplicemente Dipartimento). I Dipartimento ¢ compusto dalle Aziende Sanitaric Locali (indicarne la
denominazione) e dalle Aziende Sanitarie Ospedalicre (indicarne la denominazione). Al Dipartimento
competc 18 attuazione dei programmi di screening per i tumori della cervice uterina della mammella e del

. colon retto, di cui alla DGR ...vvvevienne. )

Al Direttore de} Dipartimento competono funzioni e compiti attribuiti dalla DGR
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Art 2 — Sede e Direzivne del Dipartimento

La sede del Dipartimento & stabilita presso L’Azienda Sanitaria (indicarne la denominazione).
Il Direttore del Dipartimento nominato con Delibera del Direttore Generale dell’Azienda ............. , sede di
Dipartimento, di concerto con i Direttori Generali delle altre Aziende Sanitarie, sentito il Comitate Tecnico
stesso, il Dr wviieiiiiiiiinnnn.

Il Direttore del Dipartimento, avvalendosi delle competenze e del parere del Comitato Tecnico, ha inoltre
l'obbligo di far si che le prestazioni siano erogate in misura proporzionale alle popolazione residente in ciascuna
Azienda territoriale, nelle fasce d'etd previste, sia in carenza d'offerta, qualora le prestazioni siano erogate in
misura inferiore al numero stabilito nella presente convenzione, sia in presenza di un aumento dell'adesione,
qualora tale richiesta possa essere soddisfatta.

Art. 3 - Comitato Tecnico
Il Comitato Tecnico del Diparlimento & organo tecnico del Direttore del Dipartimento di Prcvenzmne Secondaria

dei Tumori ed assolve alie funzioni ed ai compiti indicati nella D.GR ............. 4L}
il Comitato Tecnico del Dipartimento & inscdiato Con D.GR. n. .......del ........... del Direttore generale
dell’Azienda. ....., sede del Dipartimento, di cui alla D.G.R ............ del ..o ed é composto dai

respansabili o loro delegati delle seguenti Strutture, attive nel programma di screening: (indicare nominativo,
Azienda e struttura d’appartenenza, ruolo).

Direttore de] Dipartimento di Prevenzionc Secondaria dei Tumori
Responsabile struttura UVOS

............. Responsabnle struttura ,........
+Previa approvazione del Comitato Tecmco e del Direttore di Dipartimento, possono essere inseriti guali

membri del Comitato Tecnjco stesso fino a 4 esperti della materia, un rappresentante delle amministrazion
Comunali o delle Comuniti Montane ed un rappresentante di associazioni di volonta.rlato 0 rappresentanze

della cittadinanza.
<+ un reppresentante dei medici dl Medicina Generale - Dr. ..............
+ i Coordinatori dei sottogruppi citologico, mammografico, colorettale.

.............

.............

11 Comitato Tecnico pud aggiornare la composizione dello stesso ed i nominativi dei coordinatori dei tre
sottogruppi dei programmi di screening del tumore de collo dell'utero, del tumore della mammella ¢ del
colon retto di cui al presente articolo, dandone comunicazione ai Direttori Generali delle Azicnde interessate.

Art. 5 - Impegni

Le Aziende Sanitarie ¢ le Strutture afferenti al Dipartimento di Prcvenzione Secondaria dei Tumori si
impegnano a Tispettare protocolli, criteri, indicatori e standard definiti nella D.G.R. ......... del .......... ed
allegati (e successive eventuali modifiche) nonché gli impegni relativi ai volumi di attivitd definiti dalla

presente convenzione.

Le Aziende Sanitarie € le Strutture afferenti al Dipartimento di Prevenzione Secondaria dei Tumori si
impegnano inoltre a rispettare le decisioni tecnico-operative del Direttore de] Dipartirnento.

Si specifica che Iinserimento di ulteriori centri di riferimento per la terapia dei casi diagnosticati allo

screening, & subordinata al monitoraggio degli indicatori di qualita e al raggiungimento degli standard.

Art. 6— Phestazioni di screcning . /} 2
Le prestazioni oggetto della presente convenzione sono quelle indicate dalla D GR. u. -del /i
e relative all'attivitd di screening organizzata ed effettuata dalle Strutture sopraelencate [ /
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I costi riguardanti esami diagnostici non conseguenti ad esami di primo livello e quelli di qualsiasi procedurs
resasi necessaria dopo trattamento, e dei trattamenti stessi, anche comseguenti all'attivitd’ di screening
organizzato, non essendo compresi nells mobilita compensatoria prevista per lo screcning saranno corrisposti
alle rispettive tariffe vigenti. A tal fine 'UVOS fornird’ le indicazioni in suo possesso.

Art. 7— Centralino o Call Center

L’Azienda sede dell'Unitd di Valutazione ed Organizzazione dello Screening (UVOS) si impegna & far fronte
alle richieste di prenotazione, spostamento o disdetta appuntamenti di primo livello attraverso un sistema
organizzato di gestione delle chiamate in arrivo, tramite numero verde,

Il costo di tale attivit € compreso nella quota assegnata per le prestazioni di Orgenizzazione e Valutazione

dell’UVOS.
Art. 8 - Valorizzazioni ¢ Volumi di Attviti

La valorizzazione delle prestazion; di screening avviene per donna sottoposta a screening secondo le quote ¢ le
ripartizioni definite dalla D G.R. 73-15077 del 17 marzo 2005, dalla D.G.R. 34-9530 del 5 giugno 2003 e dalla

DGR .oovvean del,ibinnenen.

Le Aziende si impegnano ad cseguire nel periodo 01 gennaio — 31 dicembre (specificare ’anno) le seguenti
prestazioni di screening,

Resta fermo che:
Qualora I'adesione dell’utcnza richiedesse un volume di attivita superiore, le Aziende si impegnano a cercare di

soddisfare tale richiesta.
Qualora un’Azicnda non fosse in grado di soddisfure Pattivitd preventivata, si procederd all’assegnazione di
detta attivitd (0 di una sua quota parte) ad altra Azienda, mediante specifici accordi coordinati in sede d;

Comitato Tecnico di Dipariimento interaziendale.

Tenuto conto del numero d'ore che ciascuna Azienda mette a disposizione per l'attivita del centro e dell’effettiva

saturazione delle agende di screening:
(precisare, nel seguito, per ogni Azienda Sanituria quantita e tipo di prestazioni di screening)

Procedure legate ad organizzazione e valutazionc
L’Azienda Sanijtaria .......... si impegna ad eseguire finoa ......... procedure di invito, richiamo e valutazione

legate alla gestione e valutazione cosi suddivise:
LT Jper il pap-test, alla tariffa di € ....... per donna aderente (sottoposta a screening)

............. perla mammogfaﬁa, allatariffa € ......... per donna aderente (sottoposta a screening)

%vreeeiernens per lo screening colorettale, alla tariffa di € ............. per persona aderente al FOBT
(sottoposta a screening) cd allatariffadi€ ......... ; per persona aderente alla flessosigmoidoscopia (FS)

presso 'Unita di Valutazione e Organizzazione dello screening, sotlevando le altre Aziende da tali incombenze,

fatto sajvo quanto sara concordato in sede di Comitato Tecnico

Esecuzione e Lettura di Mammografi¢ di primo livello.

L'Azienda Sanitaria (indicare quale) si impegna ad eseguire almeno ......... esami mamfnograﬁci di primo

livello, valorizzati € ......... per donna sottoposta a screening,

. Esecuzione di Prelicvi Citologici Vaginali.
L’Aziends Sanitarja (indicare quale) si impegna a fornire almeno ............ posti-prelievo per prelievi
citologici, pari 8 .........c... ore di attivita dell’unitd di prelievo tenendo conto dj ........ posti-prelievo/ora. 1
prelievi saranno eseguiti secondo i criteri descritti nell'allegato tecnico delle procedure di screening della
DGR n. .......... del .vveneenn, ed eventuali e successive modifiche, presso le unitd di prelpvo
(denommaﬂone) ' /’Vtﬁ\ :

E.v"¥ 4
Nt
*Tvgh

Sara applicata la tariffa di € ......... per persona sottopostasi a screening; T 7 l}
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Lettura e Refertazione di Prelievi Citologici Vaginali
+ L’Azienda Sanitaria (indicarc quale) si impegna u refertare fino a .........
valorizzati € ........ per donna sottoposta a screening,

esami citologici, vaginali

Analisi ¢ Refertadone test del sangue occulto nelle feci (FOBT).
+ L’Azienda Sanitaria (indicare quale) si impegna a refertare fino a ......... test per la ricerca del sangue

occulto fecale, valorizzati € ......... per persona sottoposta a screening con FOBT,

Esecuzionc Flessosigmoidoscopie (FS).

+ L’Azienda Sanitaria (indicare quale) si impegna a2 eseguire fino a .......... flessosigmoidoscopic,

valorizzaie € ........ per persona sottoposta a screening con FS.

Approfondimenti diagnostici :

+ L’Azienda Saniteria (indicare quale) si impegna ad eséguire fino a .......... approfondimenti diagnostici di
secondo livello, per Jo screening memmografico valorizzati complessivamenté € .......... per donna

sottoposta a screening.
+ [’Azienda Senitaria (indicarc quale) si impegna ad escguire fino a ....... approfond:menh dlagnostncn di

secondo livello per 16 screening c,itologico vaginale, valorizzati complessivamente € . . per donna

sottoposta a screcning,
+ ’Azienda Sanitaria (mdxcare quale) si 1mpegna ad eseguire fino a ......... approfondimenti diagnostici di

secondo livelio per Jo screening per il tumore del colon retto (primo fivello effettuato con FS), valorizzati

complessivamente € ......... per persona sottoposta a F§.
*L'Azjenda Sanitaria (indicare quale) si impegna ad eseguire fino a ......... approfondimenti diagnostici di
secondo livello per lo screening per il tumore del colon retto (primo livello effettuato FOBT), valorizzati

complessivamente € ...... per persona sottoposta al FOBT,

Art. 9 ~ Posti-prelievo

Per ¢id che riguarda i prelicvi citologici, ogni Azienda doverd fornire all’UVOS I'orario di apertura delle proprie
Unita di Prelievo, ed il numero di prelievi che & possibile eseguire in ogni ora.

Ciascun prelievo che 1’azienda € disponibile a svolgere ¢ stato indicato come posto - prelievo.

Quindi, il numero di posti-prelievo, nel periodo di aftivitd considerato, & dato dalla somma delle ore di
aperture per il numero di prelievi che I’ Azienda ha comunicato di essere disponibile ad effettuare.

Ogni Azienda dovra confermare per scritto gli orari od il numero di posti - prelievo e comunicare inoltre per

seritto all*UVQS le variazioni di orario o di posti-prelicvo per ora,
La valutazione del rispetto degli impegni presi con la presente convenzione avverra sulla base dei documenti

scritti pervenuti all’'UVOS.
Art. 10 ~ Sistema Informatico
I costj di manutenzione ed aggiornamento del materiale informatico sono a carico di ciascuna Azienda Sanitaria.

! costi derivanti dai canoni delle linee trasmissione dati, utilizzate in relszione al sistema informativo del
programma di screening, sono a carico delle aziende utilizzatric.

Art. 19 - Trattamento Dati Personali

Le Aziende Sanitarie Locali e Ospedaliere convenzionate assicurano che gli operatori coinvolti nel
programma di screening si impegnano a mantenere lu riservatezza sul dati e documenti dei quali abbiano
conoscenza, possesso ¢ detenzione, direttamente connessi e derivanti dall attivitd svolta in ottemperanza di

quanto disposto dal D.lgs 30 giugno 2003 n. 196.

Aj sensi defl’art. 13 dal D.Igs 30 giugno 2003 n. 196 le parti si danno atto che i dati che verranno comunicali
per la st)ﬁulazmne del presente contratto saranno traftati, anche in forma elcttronica, nel rispetto 4
normativa vigente in materia di tutcla dei deti personali e utilizzati esclusivamente 2l raggiungimentd g

finalita istituzionali.
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Sono comunque riconosciute alle A.S.L. interessute le facoltd di cui all’art. 7 del Digs 30 giugno 2003 n.
196. ‘
Art. 21 ~ Registrazione

La presente convenzione & soggetta & registrazione solo in caso d'uso secondo quanto previsto dagli artt. 5 e
39 ¢ 57 del D.P.R. n. 131 del 26 aprile 1986. Le spese eventuali di registrazione sono & carico dell’Azienda

richiedente,

" Art. 22 —Durata ¢ decorrenza

La presente convenzione decorre dal .........., ) o potrd cssere disdetta da una delle parti in
qualunque momento con preavviso di almeno 30 giomi, & mezzo raccomandata con ricevuta di ritorno; ¢

previsto il rinnovo previo accordo tra i contraenti, da formalizzarsi con atto deliberativo.

Art. 23

Per quanto non espressaments previsto nclla presente convenzjone si applicano le norme vigenti in materia.

Letto, confermato e sottoscritto




