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OBIETTIVI: presentare 'esperienza di sei ASL
della Lombardia che hanno prodotto una serie
di indicatori per I'analisi del percorso diagno-
stico-terapeutico del tumore della mammella,
applicati ai casi incidenti nel periodo 2007-
20009.

DISEGNO: studio di coorte retrospettivo.

SETTING E PARTECIPANTI: sono stati inclusi
tutti i soggetti con tumori della mammella in-
cidenti nel periodo 2007-2009 e rilevati dai re-
gistri tumori delle ASL di Milano 1, Bergamo,
Cremona, Milano, Milano 2, Monza e Brianza
(5.320.272 abitanti).

PRINCIPALI MISURE DI OUTCOME: per ciascun
caso incidente, mediante 'uso integrato dei
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flussi sanitari correnti (anagrafe assistiti, rico-
veri, ambulatoriale, farmaceutica territoriale e
File F), sono stati sviluppati 34 differenti indi-
catori per misurare I'appropriatezza delle pre-
stazioni erogate nelle fasi di diagnosi, tratta-
mento (chirurgico e medico) ¢ follow-up. Per
ciascun indicatore, ¢ stata analizzata la rela-
zione con etd, stadio, indice di deprivazione,
tipo di trattamento effettuato, volume di pro-
cedure specifiche dell’ospedale in cui ¢ stato ef-
fettuato intervento chirurgico primario. Sono
state prodotte stime aggiustate utilizzando mo-
delli di regressione multilivello.

RISULTATI: sono stati inclusi 12.988 casi inci-
denti di tumore della mammella: 62% localiz-
zato alla mammella, 33% ai linfonodi ascellari,
3% metastatici ab initio e 2% con stadio ignoto.

Cosa si sapeva gia

B A livello nazionale e internazionale esistono linee guida che definiscono le strategie evidence-
based per la diagnosi, il trattamento e il follow-up dei tumori della mammella.

B Nella pratica clinica corrente esiste un‘ampia eterogeneita, ma le esperienze che sono riuscite a
misurarne Ientita non sono numerose in letteratura.

B La misura dell’aderenza alle linee guida della pratica corrente deve essere basata su indicatori
di processo/esito che non devono avere alcun fenomeno di selezione.

Cosa si aggiunge di nuovo

B Questo lavoro presenta un set di indicatori la cui costruzione ha visto I'integrazione di oncologi
ed epidemiologi, costruito su circa 13.000 casi incidenti nel triennio 2007-2009 e derivati da una
popolazione di oltre 5 milioni di abitanti, basato esclusivamente sui flussi sanitari correnti.

B Esistono aree di miglioramento per quanto riguarda I'accesso alla terapia neoadiuvante e ai trat-
tamenti adiuvanti nelle donne anziane. Si evidenzia un'area di importante criticita nella fase di fol-
low-up con eccessi di prestazioni: il 75% dei casi non metastatici effettua il dosaggio di un marker
tumorale, il 67% un‘indagine strumentale eco/TC/RMN e il 37% una scintigrafia ossea.

B L'accesso ai programmi di screening mammografico é caratterizzato da una migliore aderenza per
molti indicatori diagnostici e chirurgici, anche come conseguenza del maggior numero di stadi iniziali;
il follow-up presenta invece scostamenti dalle linee guida. L'accesso a strutture che trattano elevati
volumi di casi di tumore della mammella ¢, invece, associato a un incremento dell'appropriatezza.
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Negli ambiti territoriali esplorati & presente uno scostamento
rispetto alle buone pratiche cliniche indicate nelle linee
guida di entita differente a seconda della tipologia di indi-
catore: gli scostamenti maggiori si rilevano per gli indicatori
di follow-up. Rispetto a quanto indicato dalle linee guida, si
evidenzia, infatti, un eccesso di prestazioni nel primo anno
di follow-up: il 75% dei casi non metastatici effettua il do-
saggio di un marker tumorale, il 67% un’indagine scrumen-
tale eco/TC/RMN e il 37% una scintigrafia ossea. Per
quanto riguarda il trattamento, esistono aree potenziali di
miglioramento, sia per I'accesso al trattamento neoadiuvante,
sia per i trattamenti adiuvanti nelle donne anziane.

CONCLUSIONI: lo studio presenta dati derivati da un’ampia
coorte di casi di popolazione e la definizione degli indicatori
¢ stata oggetto di validazione clinica. Lutilizzo di indicatori
calcolati su popolazioni identificate sulla base di registri tu-

mori, che consentono la definizione del caso e la sua stadia-
zione, nel contempo basati sui flussi sanitari correnti, per-
mette di analizzare 'appropriatezza del percorso di diagnosi
e cura dei tumori. Questa esperienza mostra, infatti, come sia
possibile sviluppare una metodologia, condivisa con i clinici,
per definire indicatori che misurino la distanza tra le linee
guida e la pratica clinica corrente al fine di ridurre la varia-
bilita, contenere 'inappropriatezza diminuendo le indagini
inutili per i paziend, e conseguentemente riducendo il sovrac-
carico organizzativo degli ospedali. Un sistema sanitario per
essere sostenibile ed equo deve essere in grado di garantire
lapplicazione di protocolli/procedure fondati esclusivamente
sulle evidenze scientifiche disponibili.

Parole chiave: tumori della mammella, indicatori sanitari, linee guida, registro
tumori

ABSTRACT

A set of indicators to monitor the adherence to the guidelines for the diagnosis

and treatment of breast cancer

Epidemiol Prev 2014; 38 (1): 16-28

OBJECTIVES: to present a set of indicators
developed from six Local Health Authori-
ties of the Lombardy Region to monitor
the diagnostic and therapeutic pathway of
breast cancer patients, applied to 2007-
2009 incident cases.

DESIGN: retrospective cohort study.
SETTING AND PARTICIPANTS: all subjects
with primary breast cancer, incident in the
period 2007-2009, and collected by cancer
registries of Milano 1, Bergamo, Cremona,
Milano, Milano 2 and Monza-Brianza
(5,320,272 inhabitants) were included.
MAIN OUTCOME MEASURES: through
the use of combined current health data-
bases (health registry, hospitalizations,
outpatient, pharmaceutical prescription
and specific database for anticancer
drugs), for each incident case 34 different
indicators have been developed to meas-
ure the appropriateness of the procedures
provided for diagnosis, treatment (surgical
and medical) and follow-up. For each in-
dicator, we analyzed the relationship with

age, stage, deprivation index, type of treat-
ment, volume of the specific procedure of
the hospital where primary surgery was
performed. Estimates were adjusted using
multilevel regression models.

RESULTS: 12,988 incident cases, without

metastatic diseases and other cancers,
were included in the cohort: 62% were lo-
calized to the breast, 33% to the axillary
lymph-nodes, 3% metastatic ab initio, and
2% with unknown stage. Deviations from
the expected value of different magnitude
depending on the type of indicator were
observed: the most important differences
were detected for the follow-up indicators.
There was, in fact, an excess of several pro-
cedures in the first year of follow-up: 75%
of the cases performed a dosage of a tu-
mor marker, 67% an ecography or a CT
scan or an MR, and 37% a bone scan. On
the other hand, the access to neoadjuvant
and adjuvant treatments in older women
was far below the expected values.

CONCLUSIONS: the study presents data

derived from a large cohort of population
cases; the set of indicators was validated by
aboard of oncologists. The use of indicators
calculated by linking the cancer registries
(that provide staging) and administrative
databases allows the assessment of com-
pliance to the guidelines for diagnosis and
treatment of tumours. This experience
shows that it is possible to develop a
methodology, shared with clinicians, to de-
fine indicators that measure the distance
between guidelines and current clinical
practice in order to decrease variability, to
limit inappropriateness, and to reduce un-
necessary diagnostic tests for patients (and,
consequently, hospitals organizational
overload). In order to be sustainable and
equitable, a health care system must be
able to ensure implementation of proto-
cols/procedures based exclusively on the
best available scientific evidences.

Keywords: breast cancer, health indicators,
guidelines, cancer registry
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INTRODUZIONE

Lanalisi per processi in sanitd, partendo dall’insieme dei ser-
vizi e delle prestazioni riferiti a una specifica domanda di sa-
lute, permette di valutare la qualith dell’offerta dei diversi
erogatori coinvolt, e i rapporti che sussistono tra questi e il
loro grado di coordinamento. 1l risultato atteso ¢ rappresen-
tato da una tendenziale standardizzazione delle procedure,
risultante in una maggiore omogeneita non solo delle mo-
dalitd operative ma, quel che pitt conta, della cultura tecnico-
scientifica e organizzativa che sta alla base di un funziona-
mento delle organizzazioni coerente ¢ ottimale.

Una delle applicazioni dell’analisi per processi ¢ la valutazione
dei percorsi diagnostico-terapeutici (PDT) che identifica
contemporaneamente gli interventi trasversali rispetto alle di-
verse specialita cliniche e professionali, la contestualizzazione
di linee guida (relative a una patologia o problematica clinica)
e il modello organizzativo che si realizza in ogni specifica re-
alta aziendale, a partire dalla presa in carico del paziente.
La complessita del sistema sanitario crea le condizioni per
Pesistenza di una grande variabilitd tra organizzazioni e
operatori dello stesso ambito sanitario. Da un lato cid fa-
cilita la possibilita di errori, dall’altro la perdita di efficienza
del sistema, rendendo necessaria I'adozione di strumenti
quali i PDT, che offrono 'opportunita di misurare gli sco-
stamenti tra la situazione attesa e quella osservata.

La misurazione e la valutazione dello scostamento rispetto
a un valore atteso introduce alla dimensione degli indicatori
e dei relativi standard di riferimento: gli indicatori sono va-
riabili ad alto contenuto informativo che consentono una
valutazione sintetica di fenomeni complessi e forniscono gli
elementi necessari a orientare le decisioni, mentre lo stan-
dard ¢ il valore con il quale si decide di confrontare il risul-
tato dell'indicatore, al fine di facilitare il processo decisio-
nale. In questo lavoro, data I'assenza di valori di riferimento
consolidati per gli indicatori proposti, le stime degli indi-
catori verranno commentate in maniera qualitativa in fun-
zione del valore che ci si attenderebbe se le linee guida na-
zionali e internazionali venissero applicate.!-3
Concentrandosi sulla patologia oncologica, e in maniera spe-
cifica sui tumori della mammella, sono presenti in letteratura
alcune esperienze di costruzione di indicatori finalizzate
alla misurazione dell’eterogeneita del percorso diagnostico-
terapeutico. Il reporr dell’Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ) sulla misura della qualita dei tracta-
menti per il tcumore della mammella, anche se prodotto nel
2004, contiene una serie consistente di indicatori derivati da
un processo di revisione della letteratura e conclude sull’op-
portunita di calcolo e sulla ridotta disponibilita di misure sul
campo degli indicatori proposti.* A livello nazionale, nel
2007 ¢ stato prodotto un rapporto sui tumori dal Registro
di Milano, che ospita indicatori prevalentemente orientati
a descrivere graficamente i consumi di risorse sanitarie lungo

l'asse temporale della diagnosi, del trattamento, del follow-
up e dei 6 mesi antecedenti al decesso.

Recentemente, il Registro tumori toscano ha pubblicato
una serie di indicatori basati, oltre che su dati prodotti dal
Registro stesso, anche su alcuni flussi sanitari correnti (di-
missioni ospedaliere e anatomia patologica).®

Nel 2012, la Scottish Cancer Taskforce ha prodotto una serie
di indicatori relativi al percorso di diagnosi e trattamento chi-
rurgico dei tumori della mammella, definidi sulla base della
revisione delle evidenze disponibili, proponendo valori di ri-
ferimento, ma senza fornire alcuna stima sulla popolazione.”
Un approccio metodologico interessante ¢ quello sviluppato
nel Cancer Care System dell’Ontario, dove ¢ stata prodotta
una serie di lavori con una forte componente metodologica,
i quali descrivono lo sviluppo di indicatori finalizzati a di-
ventare parte integrante della valutazione dei servizi onco-
logici e a dare impulso allo sviluppo di una cultura clinica
basata sulle evidenze. Per la mammella vengono identificati
5 indicatori generali che misurano 'accesso ai trattamenti
conservativi, alla radioterapia e a un programma di follow-
up basato su visite cliniche e mammografia.®%?

Il processo di costruzione di indicatori per i tumori invasivi
della mammella che misurino la distanza tra le linee guida
prodotte a livello nazionale e internazionale e la pratica cor-
rente deve pero rispondere ad alcuni requisiti fondamentali:
B la definizione di caso deve essere basata su dati solidi e ri-
producibili;

M i casi devono essere rappresentativi della popolazione e non
devono essere il risultato di alcuna procedura di selezione;
B devono essere considerati esclusivamente soggetti porta-
tori di un’unica neoplasia, quindi non affetti da nessuna
molteplicita tumorale (al fine di non confondere i percorsi
di due o pilt neoplasie, dal momento che ci6 che ¢ appro-
priato per una pud non esserlo per un’altra);

B devono essere riferiti a dati quanto pilt possibile recentis
m il calcolo dell’indicatore deve essere relativamente sem-
plice e non deve sottintendere la revisione sistematica delle
cartelle cliniche di ogni caso;

m l'indicatore deve includere informazioni sull’'intero per-
corso diagnostico-terapeutico non omettendo parte del se-
gnale necessario alla sua costruzione.

I primi 4 criteri vengono ampiamente soddisfatti dalla ca-
sistica identificata dai registri tumori. La rete dei registri tu-
mori a livello nazionale copre ormai circa il 50% della po-
polazione italiana. Alcuni registri sono impegnati nella
riduzione dei tempi di produzione della casistica utilizzando
algoritmi decisionali, basati sui flussi sanitari correnti inte-
grati tra loro e con le anagrafi di riferimento, che permet-
tono l'incrocio di informazioni presenti nelle fonti informa-
tive sanitarie correnti. La disponibilita di sistemi informativi
e procedure di identificazione dei casi simili a quelli utiliz-
zati dai registri tumori permette, inoltre, per alcune neopla-
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sie, in particolar modo per quelle della mammella, di esten-
dere territorialmente il calcolo degli indicatori anche ad aree
non coperte dal registro. La disponibilita di fonti informa-
tive sanitarie su base regionale, o almeno su una base terri-
toriale ampia come quella delle ASL, permette di soddisfare
i due criteri rimanenti.

Infatti ¢ atcualmente possibile tracciare tutto il percorso as-
sistenziale nei sistemi informativi sanitari: ¢ perd indispen-
sabile utilizzare tutte le fonti informative disponibili e non
basarsi esclusivamente sul flusso delle dimissioni ospeda-
liere, in quanto il ricovero, specialmente nel percorso del pa-
ziente oncologico, ¢ tuttora una parte importante, ma pro-
porzionalmente piccola rispetto alla numerosita degli accessi
in regime ambulacoriale. Inoltre, il trattamento farmacolo-
gico dei tumori ¢ ormai presente con un dettaglio elevato
nei file della farmaceutica che rendicontano i farmaci ad alto
costo (File F), mentre nella farmaceutica territoriale sono
contenute informazioni importanti relative ai trattamenti
ormonali e a quelli per la terapia del dolore.

Obiettivo di questo lavoro ¢ presentare 'esperienza di al-
cune ASL della Lombardia che hanno prodotto una serie di
indicatori, basati su un ampio numero di fonti sanitarie cor-
renti al fine di non escludere informazioni e costruiti in col-
laborazione con gli oncologi. Tali indicatori analizzano il
percorso diagnostico-terapeutico dei casi di tumore della
mammella incidenti nel periodo 2007-2009 e seguiti per al-
meno un anno dopo la diagnosi di tumore.

MATERIALI E METODI

Sono stati inclusi tutti i tumori della mammella incidenti nel
periodo 2007-2009 e rilevati nelle ASL di Milano 1, Ber-
gamo, Cremona, Milano, Milano 2, Monza ¢ Brianza
(5.320.272 abitanti al 31.12.2012). In particolare, le ASL
di Milano 1, Bergamo e Cremona hanno incluso i casi in-
cidenti identificati dal Registro tumori accreditato a livello
nazionale, mentre la ASL di Monza e Brianza ha incluso i
casi di tumore della mammella derivati dall’attivita del Re-
gistro tumori in fase di accreditamento. Le ASL di Milano
e Milano 2 hanno incluso tutti i casi derivati da un algoritmo
utilizzato per I'identificazione dei casi di tumore della mam-
mella a partire dalle schede di dimissione ospedaliera (SDO):
sono state selezionate tutte le pazienti aventi un ricovero nel
periodo 2007-2009 con diagnosi principale di tumore della
mammella (codice ICD 174) o con la combinazione codice
di chemioterapia in diagnosi principale (codice ICD V581)
e di tumore della mammella in diagnosi secondaria, le quali
non avessero avuto un ricovero per tumore della mammella
nel periodo 1990-2006. A questi soggetti ¢ stata assegnata
come data d’incidenza quella della procedura chirurgica
principale o del primo accesso ospedaliero.

Lalgoritmo ¢ stato validato mediante confronto della coorte
dei casi incidenti 2007-2009 del Registro del’ASL Milano

1 con la coorte dei casi incidenti ricavata dalle SDO come
sopra descritto. Per una delle due ASL, il cui registro ha nel
fractempo completato il round di registrazione relativo al
2007-2009, ¢ stata effettuata una validazione a posteriori.
Tutti i casi con un’'altra diagnosi/ricovero di tumore invasivo
nella finestra temporale dal 1990 al 2009 (escludendo i tu-
mori della cute diversi dal melanoma) sono stati esclusi dal-
Ianalisi al fine di includere casi con sola diagnosi di tumore
della mammella. La mancata inclusione di pitt neoplasie con-
comitanti permette la valutazione di percorsi diagnostico te-
rapeutici specifici: per esempio, l'utilizzo dei 7arker tumorali
nel follow-up per i tumori della mammella ha indicazioni op-
poste rispetto a quelle per il tumore del colon retto.

Leta ¢ stata analizzata in classi quinquennali standard in-
cludendo nella prima i casi di et inferiore ai 35 anni e
nell’ultima i casi di eta superiore agli 85 anni.

Per tutti i casi ¢ stato definito lo stadio della neoplasia alla
diagnosi (definito come “localizzato alla mammella”, “esteso
ai linfonodi locoregionali” o “metastatico @b initio”). Per le
ASL che hanno identificato i casi sulla base del Registro tu-
mori lo stadio & stato definito in base alla revisione del re-
ferto anatomopatologico, fatta eccezione per lo stadio me-
tastatico che, oltre a contenere i casi metastatici da referto
di anatomia patologica, include anche I'evidenza di una me-
tastasi da ricovero o da anatomia patologica tra i 6 mesi pre-
cedenti e i 6 mesi successivi alla data di incidenza. Per le
ASL che hanno incluso i casi mediante la procedura a “par-
tenza dalle dimissioni ospedaliere”, 'estensione ai linfonodi
locoregionali ¢ stata definita con la presenza del codice
196.x associato a una procedura chirurgica. Se, invece, era
presente un ricovero tra i 6 mesi precedenti la diagnosi e i
6 mesi successivi con un codice 197.x 0 198.x, i casi sono
stati considerati come metastatici ab initio. Tutd gli aleri
sono stati considerati come localizzati alla mammella in pre-
senza di una procedura chirurgica non associata al codice
196.x. I casi non classificabili sono stati considerati stadi
ignoti. Lalgoritmo ¢ stato validato basandosi sui casi per cui
sono disponibili lo stadio da registro e lo stadio calcolato se-
condo lalgoritmo (51% dei casi).

Sono stati, inoltre, considerati il tipo di trattamento (chi-
rurgico, medico o non trattato), il tipo di trattamento chi-
rurgico (conservativo o radicale) e la modalita di identifi-
cazione del caso (se attraverso il programma di screening
oppure no).

A ciascun caso sono stati associati il volume medio annuo
di procedure chirurgiche specifiche per la mammella (cal-
colato sul quinquennio 2006-2010) ¢ la tipologia (AO
pubblica, casa di cura, IRCCS) dell’ospedale in cui ¢ stato
effettuato il trattamento chirurgico principale o il primo ac-
cesso con diagnosi di tumore della mammella.
Utilizzando i dati del censimento 2001, ¢ stato calcolato
I'indice di deprivazione dei Comuni della Lombardia, sti-
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mato a partire dai valori “sezione di censimento”, e ogni
donna ¢ stata classificata in base al quintile in cui era posi-
zionato il proprio comune di residenza rispetto alla distri-
buzione dei comuni della Lombardia. Tutti i casi residenti
nei comuni di Milano e Bergamo sono stati riassegnati al
corrispondente CAP di residenza e il valore dell’indice di
deprivazione ¢ stato calcolato per CAP al fine di fornire una
maggiote suddivisione dell’ambito comunale, che altriment
sarebbe stato rappresentato da un unico valore.
Attraverso il record linkage deterministico, basato sul codice
fiscale, tra il database dei casi e 1 database amministrativi (ana-
grafe sanitaria, flussi dei ricoveri, delle prestazioni ambulato-
riali, della farmaceutica territoriale e File F), sono stati co-
struiti 34 differenti indicatori per misurare 'appropriatezza
delle prestazioni erogate nelle fasi della diagnosi, del tratta-
mento (chirurgico e medico) e del follow-up (tabella 1).
Gli indicatori sono stati selezionati utilizzando il seguente
algoritmo:

M da una revisione sistematica della letteratura ¢ stato iden-
tificato il maggior numero possibile di indicatori potenziali;
B ¢ stata valutata la factibilicd di calcolo di ciascuno degli in-
dicatori individuati a partire dai flussi sanitari correnti me-
diante combinazione di fonti e di codici specifici: I'atten-
dibilita dei codici di procedura utilizzati ¢ stata validata dai
Nuclei operativi di controllo delle ASL rispetto alle norme
regionali;

B gli Osservatori epidemiologici si sono riuniti pitt volte per
modificare gli indicatori e arrivare alla formulazione sinte-
tica di ciascun indicatore mediante una scheda che ripor-
tasse le modalita specifiche di costruzione;

B sono stati stimatd gli indicatori selezionati nel passo pre-
cedente; ne sono state valutate la consistenza per erogatore
allinterno di ciascuna ASL e la presenza di scostamenti im-
portanti tra ASL;

m gli indicatori selezionati sono stati sottoposti agli oncologi
dei Dipartimenti interaziendali provinciali oncologici
(DIPO) che hanno valutato la loro consistenza anche me-
diante estrazione di casi che sono stati sottoposti a revisione;
B una volta definito il set di indicatori finali, agli oncologi
dei DIPO sono state rese disponibili le schede analitiche per
ciascun indicatore, fornendo un’analisi dettagliata per cia-
scun erogatore; questo ha permesso di apportare ulteriori
correzioni alle procedure di calcolo;

B le ASL partecipanti hanno definito un gruppo tecnico per
la creazione di un database di riferimento unico, costruito
con gli stessi criteri in ciascuna ASL a partire dai flussi sa-
nitari correnti;

m il gruppo tecnico ha formalizzato un modulo di presenta-
zione dell'indicatore effettuando tutte le analisi necessarie.
Gli indicatori sono stati stimati utilizzando modelli di re-
gressione logistica multilivello. Cid ha permesso di fornire
stime aggiustate sia per le caratteristiche individuali dei casi

sia per le caratteristiche delle istituzioni (ASL e ospedali) a
cui i casi si sono riferiti. Sono state incluse come variabili:
a livello “paziente”, l'eta in classi quinquennali, lo stadio,
anno di diagnosi, 'indice di deprivazione in quintili; a li-
vello “organizzazione”, la ASL di residenza, I'erogatore di
primo trattamento o diagnosi, il volume e la tipologia del-
Ierogatore (AO pubblica, casa di cura, IRCCS).

Per ogni indicatore vengono presentate: la stima sull’intera
coorte, le stime grezze e aggiustate stratificate per classe di
etd (=40 anni, 41-74 anni, = 75 anni), per identificazione
del caso nell’ambito dello screening programmato (per la fa-
scia d’eta 50-69 anni) e per trattamento in una struttura ad
alto volume (piti di 150 interventi 'anno) vs. basso volume
(minore di 150 interventi 'anno).

RISULTATI

Validazione degli algoritmi per la creazione

della coorte da SDO e per la definizione dello stadio
Per quanto riguarda il confronto della coorte ottenuta da re-
gistro con quella ottenuta da SDO per 'ASL Milano 1, la
corte del registro era costituita da 2.386 pazienti: di queste,
185 non sono state individuate dall’algoritmo a partire dalle
SDO (falsi negativi: 7,7%). Inoltre 224 pazienti sono state in-
cluse nella coorte ricavata dalle SDO e non erano presenti
nella coorte del registro (falsi positivi). Da ultimo, nelle stesse
due coorti ¢ stato calcolato e confrontato un sottogruppo di
14 indicatori. Per 10 su 14 degli stessi lo scostamento tra I'in-
dicatore calcolato nella coorte da registro e quello calcolato
nella coorte da SDO ¢ stato inferiore all'1%. Lo scostamento
massimo ¢ stato del 4% (indicatore “chemioterapia postope-
ratoria nell’anno successivo all'intervento chirurgico”).

Nel tempo intercorso tra I'inizio dell'attivita di costruzione
degli indicatori e la loro realizzazione pratica, uno dei due
registri ha completato il round di registrazione producendo
dati preliminari di incidenza: sono stati identificati 1.283
casi dal flusso delle dimissioni ospedaliere e 1.373 casi di re-
gistro; 1.128 casi sono presenti in entrambe le coorti, 245
solo nel registro e non nei ricoveri (falsi negativi), mentre
155 solo nei ricoveri ma non nel registro (falsi positivi). I
due set sono costruiti escludendo i casi prevalenti e tutti
quelli con un secondo tumore in qualsiasi sede (esclusi i tu-
mori della cute diversi dal melanoma). La sensibilita dell’al-
goritmo nell'identificare i casi incidenti solo attraverso i dati
di ricovero ¢ quindi dell’82% (1.128/1.373).

Anche per l'algoritmo di costruzione della variabile “stadio”
¢ possibile disporre di una validazione basandosi sui casi sta-
diati dal registro. Per 6.642 casi (51%) sono disponibili at-
tualmente lo stadio da registro e lo stadio calcolato secondo
Ialgoritmo: la concordanza grezza & del 92% (kappa pesato
0,84; IC95% 0,80-0,88). La sensibilita dell'algoritmo per
lo stadio T+NOMO ¢ del 95%, per lo stadio TxN+MO del
91% e per lo stadio TxNxM+ del 75%.
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INDICATORE NUMERATORE DENOMINATORE
DIAGNOSTICI

mammografia nei 6 mesi precedenti la diagnosi casi con mammografia (IMx) tutti i casi
mammografia da screening nei 6 mesi precedenti la diagnosi casi 50-69 con Mx nello screening casi 50-69 anni
ecografia mammaria nei 6 mesi precedenti la diagnosi casi con ecografia mammaria tutti i casi

eco e/o mammografia nei 6 mesi precedenti la diagnosi casi con ecografia mammaria e/o Mx tutti i casi
scintigrafia ossea nei 6 mesi precedenti I'intervento casi con scintigrafia ossea tutti i casi

TC torace o addome e/o RMN addome nei 6 mesi precedenti la diagnosi casi con TAC/RNM toracoaddominale tutti i casi

marker tumorali nei 6 mesi precedenti la diagnosi casi con marker tumorali tutti i casi
patologie cardiovascolari maggiori casi con patologie cardiocerebrovascolari tutti i casi

diabete casi con diabete tutti i casi
TRATTAMENTO CHIRURGICO

chemioterapia neoadiuvante casi con CHT neoadiuvante tutti i casi
trattamento chirurgico casi con chirurgia (REF1) tutti i casi
trattamento chirurgico primario conservativo casi con intervento conservativo (REF2) tutti i casi
linfonodo sentinella casi con linfonodo sentinella (REF3) REF1

svuotamento ascellare casi cin svuotamento ascellare (REF4) REF1

svuotamento ascellare differito rispetto al linfonodo sentinella casi con svuotamento ascellare differito REF3+REF4
re-intervento entro 4 mesi dall’intervento di chirurgia conservativa casi con radicalizzazione di REF2 REF4

chirurgia ricostruttiva intraoperatoria casi con ricostruzione sincrona REF1

chirurgia ricostruttiva differita casi con ricostruzione differita REF1
TRATTAMENTO MEDICO

radioterapia successiva a quadrantectomia casi sottoposti a RT REF2
chemioterapia casi sottoposti a CHT (REF5) tutti i casi
ormonoterapia casi sottoposti a ormonoterapia tutti i casi
chemioterapia od ormonoterapia casi sottoposti a CHT e/o ormonoterapia tutti i casi
chemioterapia e/o farmaci biologici ad alto costo casi sottoposti a CHT (allegato 5) tutti i casi
chemioterapia nei casi di eta inferiore ai 50 anni casi sottoposti a CHT casi <50 anni
chemio/ormonoterapia nei casi di eta inferiore ai 50 anni casi sottoposti a CHT e/o ormonoterapia casi <50 anni
FOLLOW-UP

linfedema dell’arto superiore nei 24 mesi successivi il trattamento chirurgico | casi con linfedema arto superiore REF4

mammografia nei 18 mesi successivi casi con Mx casi non metastatici
ecografia mammaria nell’anno successivo casi con ecografia mammaria casi non metastatici
dosaggio per la ricerca di marker tumorali nell’anno successivo casi con marker tumorali (FU1) casi non metastatici
scintigrafia ossea nell’anno successivo casi con scintigrafia ossea (FU2) casi non metastatici
TC torace o addome e/o RMN addome nell’anno successivo casi con TAC/RNM toracoaddominale (FU3) casi non metastatici
ecografia dell’addome nell’anno successivo casi con ecografia all'addome (FU4) casi non metastatici
follow-up intensivo nell’anno successivo casi con FU1 e FU2 e (FU3 o FU4) casi non metastatici
effetti collaterali gravi ematologici in corso di chemioterapia casi con EA cardiocerebrovascolari REF5

Tabella 1. Descrizione sintetica degli indicatori.
Table 1. List of the indicators.

Descrizione della coorte

Sono stati inclusi 12.988 casi incidenti di tumore invasivo
della mammella. La tabella 1 riporta la distribuzione per le
principali caracteristiche individuali raccolte o stimate sulla
base di flussi sanitari, stratificate per ASL di residenza. Circa
il 5% dei casi presenta un’etd inferiore ai 40 anni, mentre
circa il 6% ¢ al di sopra degli 85 anni. Meno del 30% dei casi
viene sottoposto a intervento chirurgico di mastectomia ra-
dicale. Circa I'8% dei casi non viene trattato con procedura
chirurgica: di questi, il 68% ¢ avviato a trattamento
chemio/ormonoterapico, mentre il 32% ha accesso a tratta-
menti palliativi. I 53% dei casi afferisce per il trattamento
principale a strutture ospedaliere ad alto volume di interventi
chirurgici mammari. I 62% dei tumori presenta uno stadio

localizzato alla mammella, il 33% un’estensione ai linfonodi
ascellart, il 2% sono tumori metastatici ab initio e solo il 3%
ha uno stadio ignoto. La mobilith extra-ASL per effettuare il
trattamento principale mostra ampia eterogeneita: da un
minimo del 9% a un massimo del 61%; fenomeno simile si
presenta nella classe di eta 50-69 anni, che rappresenta il 45%
del totale generale, relativamente alla proporzione di casi
screen-detected, con variabilita tra il 23% e il 43%.

La tabella 2 mostra i valori assunti dall'indicatore sia sull’in-
tera casistica sia nelle varie aree di registrazione. Il valore del-
Pindicatore sul totale dei casi mostra scostamenti, rispetto a
quelli attesi se I'indicazione contenuta nelle linee guida
fosse sempre rispettata, di entica differenti per le tre tipologie
di indicatore (diagnosi, trattamento, follow-up), con gli

21

Epidemiol Prev 2014; 38(1):16-28




Rassegne e Articoli

(@ panno 38 (1) gennaio-febbraio 2014

scostamenti maggiori per gli indicatori che indagano la fase
di follow-up. Esiste, infatti, un eccesso di procedure diagno-
stiche effettuate nel primo anno di follow-up, per cui a
fronte di linee guida che raccomandano un follow-up costi-
tuito da visita e mammografia, il 75% dei casi non metasta-
tici effettua in maniera inappropriata il dosaggio di un mar-
ker tumorale, il 67% ur’indagine strumentale eco/ TC/RMN
e il 37% una scintigrafia ossea. Complessivamente, il dato
di maggiore interesse ¢ che il 25% dei casi effettua un fol-
low-up di tipo intensivo, comprendente il dosaggio di
marker tumorali, la scintigrafia ossea ¢ almeno un esame dia-
gnostico (eco/TC/RMN) per la valutazione epatica.
Relativamente alla diagnosi, il numero di casi screen-detected
nella fascia d’eta 50-69 anni (35%) ¢& basso, anche se esiste
una notevole variabilita territoriale, e questo dovrebbe portare
a una riflessione su organizzazione ed efficacia dello screening
offerto alle donne in alcuni territori. Al contrario, conside-
rando che la scintigrafia di stadiazione non ¢ in generale in-
dicata negli stadi I-1I, il numero di scintigrafie ossee di sta-
diazione, anche in relazione alla distribuzione per stadio,
appare eccessivo (32%). Per quanto riguarda il trattamento,
sempre considerando le indicazioni delle linee guida, la pro-
porzione di casi sottoposti a trattamento neoadiuvante
(5,7%) appare bassa.

Analisi per classe di eta

Il confronto dei valori di ciascun indicatore per classe di eta
(tabella 3) rivela che le donne giovani sono oggetto di una
maggiore intensita diagnostica e accedono pilt frequente-
mente ai trattamenti neoadiuvanti finalizzati a incrementare
Paccesso a trattamenti conservativi e alla chirurgia ricostrut-
tiva, che in questa fascia d’et viene effettuata preferenzial-
mente durante il primo intervento chirurgico. Sebbene si
tracti di pochi casi, le donne giovani hanno un accesso mag-
giore ai tractamenti con farmaci biologici.

I casi nelle donne trai 41 e i 74 anni, che includono tutti
quelli screen-detected, mostrano valori dell'indicatore, per
quanto riguarda la fase di diagnosi-stadiazione, simili a
quelli delle donne piti giovani. Per il trattamento, si inverte
la proporzione di chemioterapia (64% nelle donne =40
anni vs. 41% nella classe d’eta 41-74 anni) rispetto a quella
di ormonoterapia (60% vs. 77%), ma la quota totale delle
pazienti che riceve 'uno o I'altro trattamento ¢ la medesima
(88% ws. 90%). In questa fascia d’eta tucti gli indicatori
della fase di follow-up mostrano una divergenza importante
dalle linee guida che attualmente consigliano, invece, di in-
dirizzare le pazienti a un follow-up minimale.

Le donne anziane mostrano un accesso non differente
dalle classi di etd precedenti per quanto riguarda la fase dia-
gnostica, mentre si rileva un minore accesso ai trattamenti
neoadiuvanti e adiuvanti, legato almeno in parte alla mag-
giore presenza di comorbiditd, come si evince dall’analisi

per classe di eta degli indicatori relativi alla presenza di pa-
tologie cardiovascolari e diabete, ¢ alla terapia del dolore.
Come per le altre classi di etd, ¢ evidente un comporta-
mento difforme rispetto alle linee guida per quanto ri-
guarda la fase del follow-up.

Analisi per adesione allo screening organizzato

Lanalisi stratificata per tumori screen-detected vs. non screen-
detected, ristretta quindi alle donne di etd 50-69 anni, mo-
stra una serie di scostamenti degli indicatori rispetto a
quanto atteso in funzione delle indicazioni delle linee guida.
Al fine di facilitare il confronto, nella tabella 4 viene ripor-
tata la differenza tra le due proporzioni con la stima dell'in-
tervallo di confidenza al 95% della stessa.

Le differenze nella fase di diagnosi sono modeste e spiegabili
dalla differente presenza nei flussi informativi di alcune pro-
cedure, come per esempio le cito/biopsie, le quali, essendo
rendicontate dall’erogatore nel pacchetto di prestazioni del
secondo livello, non trovano una rappresentazione esaustiva
a livello dei flussi utilizzati per generare I'indicatore.

Le differenze nel trattamento sono, invece, importanti e
non attribuibili esclusivamente a una selezione per stadio
(61% wvs. 71% localizzato alla mammella, 34% wvs. 29%
esteso ai linfonodi locoregionali, per non screen-detected vs.
screen-detected, rispettivamente), ma piuttosto legate al di-
verso approccio degli erogatori di riferimento coinvolti nel
programma di screening. Di particolare interesse ¢ la mag-
giore proporzione di casi screen-detected, rispetto a quelli
della stessa classe di eta non identificati nell’ambito di uno
screening organizzato, SOttoposti a trattamento conservativo
(84% wvs. 73%), alla procedura del linfonodo sentinella
(74% vs. 66%), allo svuotamento ascellare differito rispetto
al linfonodo sentinella (50% wvs. 41%).

Per quanto riguarda la terapia successiva all'intervento, le
differenze sono clinicamente non rilevanti (per esempio, la
proporzione di casi che accedono a trattamenti biologici ad
alto costo ¢ la stessa): cid dimostra che non esiste un accesso
differenziale al trattamento dei casi screen-detected.

Degna di nota ¢ la constatazione che la proporzione di
donne sottoposte a controlli clinico-strumentali post inter-
vento eccessivi sia, seppur di poco, pilt elevata nei casi
screen-detected (28% vs. 27%), e ciononostante la donna af-
ferisca a strutture che, nell’ambito delle convenzioni con le
ASL per I'erogazione di prestazioni in regime di screening,
sono state sottoposte a iniziative, comprese le site visit, ten-
denti a minimizzare le attivitd non basate su evidenze.

Analisi per volume di casi trattati chirurgicamente

Lanalisi stratificata per casi trattati in strutture ad alto vo-
lume (>150 interventi chirurgici radicali/conservativi al-
I'anno) vs. strutture a basso volume (<150) presentata in ta-
bella 5 evidenzia eterogeneita non spiegabili dalla diversa
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REGISTRO TOTALE
BG CR MB Ml MI1 MI2
n. % n. % n. % n. % n. % n. % n. %

ANNO INCIDENZA
2007 703 | 30,85 300 | 33,59 666 | 31,46 | 1.285 | 30,64 732 | 32,94 424 | 33,05 | 4.110| 316
2008 777 | 34,09 300 | 33,59 729 | 34,44 | 1.448 | 34,53 753 | 33,89 410 | 31,96 | 4.417| 34,0
2009 799 | 35,06 293 | 32,81 722 | 34,10 | 1.461 | 34,84 737 | 33,17 449 | 3500 | 4.461| 343
ETA IN CLASSI
<35 40 | 1,76 71 0,78 37 | 1,75 60 | 1,43 41 1,85 27 | 2,10 212 1,6
35-39 82 | 3,60 23 | 2,558 54 | 2,55 9 | 2,29 86 | 3,87 39 | 3,04 380 2,9
40-44 170 | 7,46 50 | 5,60 144 | 6,80 273 | 6,51 178 | 8,01 111 8,65 926| 7,1
45-49 233 | 10,22 95 | 10,64 186 | 8,79 368 | 8,77 248 | 11,16 165 | 12,86 | 1.295| 10,0
50-54 247 | 10,84 99 | 11,09 208 | 9,83 405 | 9,66 242 | 10,89 124 | 9,66 | 1.325| 10,2
55-59 226 | 9,92 76 | 8,51 218 | 10,30 354 | 8,44 201 9,05 150 | 11,69 | 1.225| 9,4
60-64 256 | 11,23 106 | 11,87 242 | 11,43 528 | 12,59 268 | 12,06 153 | 11,93 | 1.553| 12,0
65-69 284 | 12,46 104 | 11,65 304 | 14,36 585 | 13,95 273 | 12,29 178 | 13,87 | 1.728| 13,3
70-74 200 | 8,78 97 | 10,86 227 | 10,72 490 | 11,68 228 | 10,26 131 | 10,21 | 1.373| 10,6
75-79 204 | 8,95 84 | 9,41 210 | 9,92 436 | 10,40 186 | 8,37 9% | 7,01 | 1210, 93
80-84 176 | 7,72 82 | 9,18 163 | 7,70 361 | 8,61 140 | 6,30 69 | 5,38 991| 7,6
85+ 161 7,06 70 | 7,84 124 | 5,86 238 | 5,67 131 5,90 46 | 3,59 770, 59
TRATTAMENTO
Chirurgico 2.024 | 88,81 755 | 84,55 | 1.906 | 90,03 | 3.988 | 95,09 | 2.010 | 90,46 | 1.231 | 95,95 | 11.914| 91,7

Radicale 746 | 32,73 237 | 26,54 583 | 27,54 | 1.035 | 24,68 629 | 28,31 330 | 25,72 | 3.560| 27,4

Conservativo 1.278 | 56,08 518 | 58,01 | 1.323 | 62,49 | 2.953 | 70,41 | 1.381 | 62,15 901 | 70,23 | 8.354| 64,3
Solo medico 185 | 8,12 101 | 11,31 142 | 6,71 122 | 2,91 141 6,35 37 | 2,88 728| 56
Non trattate 70 | 3,07 37 | 4,14 69 | 3,26 84 | 2,00 71 3,20 15 1,17 346| 2,7
VOLUME OSPEDALE
150+ 1.032 | 45,28 529 | 59,24 | 1.083 | 51,16 | 2.530 | 60,32 | 1.016 | 45,72 745 | 58,07 | 6.935| 534
150-50 655 | 28,74 207 | 23,18 346 | 16,34 | 1.052 | 25,08 777 | 34,97 273 | 21,28 | 3.310| 25,5
<50 429 | 18,82 129 | 14,45 626 | 29,57 560 | 13,35 355 | 15,98 263 | 20,50 | 2.362| 18722
Territorio 163 | 7,15 28 | 3,14 62 | 2,93 52| 1,24 74 | 3,33 2| 0,16 381| 2,9
MOBILITA
Extra-ASL 199 | 8,73 232 | 25,98 857 | 40,48 951 | 22,68 | 1.091 | 49,10 785 | 61,18 | 4.115| 31,7
In ASL 2.080 | 91,27 661 | 74,02 | 1.260 | 59,52 | 3.243 | 77,32 | 1.131 | 50,90 498 | 38,82 | 8.873| 6873
INDICE DI DEPRIVAZIONE (QUINTILI)
I 140 | 6,14 89 | 9,97 175 | 8,27 0| 0,00 182 | 8,19 97 | 7,56 683| 5,3
[ 533 | 23,39 112 | 12,54 421 | 19,89 0| 0,00 353 | 15,89 290 | 22,60 | 1.709| 13,2
11l 890 | 39,05 142 | 15,90 451 | 21,30 | 3.497 | 83,38 313 | 14,09 315 | 24,55 | 5.608| 43,2
Y 547 | 24,00 504 | 56,44 801 | 37,84 526 | 12,54 594 | 26,73 290 | 22,60 | 3.262| 25,1
v 169 | 7,42 46 | 5,15 269 | 12,71 171 | 4,08 780 | 35,10 291 | 22,68 | 1.726| 13,3
STADIO
T+NOMO 1.252 | 54,94 517 | 57,89 | 1.283 | 60,60 | 2.906 | 69,29 | 1.245 | 56,03 842 | 65,63 | 8.045 61,9
TxN+MO 829 | 36,38 347 | 38,86 739 | 34,91 | 1.077 | 25,68 817 | 36,77 390 | 30,40 | 4.199| 323
TXNxM+ 70 | 3,07 19 | 2,13 58 | 2,74 81 1,93 63 | 2,84 16 | 1,25 307| 24
Ignoto 128 | 5,62 10| 1,12 37 | 1,75 130 | 3,10 97 | 4,37 35 | 2,73 437| 34
MAMMOGRAFIA DI SCREENING
No 581 | 57,35 247 | 64,16 750 | 77,16 | 1.232 | 65,81 603 | 61,28 398 | 65,79 | 3.811| 654
Si 432 | 42,65 138 | 35,84 222 | 22,84 640 | 34,19 381 | 38,72 207 | 34,21 | 2.020| 346
Totale 50-69 anni 1.013 385 972 1.872 984 605 5.831
TOTALE 2.279 893 2.117 4.194 2.222 1.283 12.988

Tabella 2. Distribuzione delle principali caratteristiche dei casi di tumore della mammella inclusi nello studio per ciascun registro tumori.
Table 2. Distribution of the main characteristics of the breast cancer cases included in the study, stratified by Cancer Registry.
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composizione per stadio (60% vs. 64% dei tumori localiz-
zati alla mammella, 32% vs. 33% ai linfonodi locoregionali,
nelle strutture a basso vs. alto volume, rispettivamente).
Manca I'evidenza di importanti fenomeni di selezione per
gravita della casistica, come emerge dalle proporzioni di casi
con patologie cardiovascolari maggiori e diabete che sono
simili nei due setting. Nel confronto tra ospedali ad alto vo-
lume rispetto a quelli a basso volume, sono rilevant a
favore dei primi la maggiore proporzione di casi sottoposti
a trattamento neoadiuvante (8% wvs. 3%), alla tecnica del
linfonodo sentinella (69% wvs. 51%), a svuotamento ascel-
lare differito rispetto al linfonodo sentinella (46% vs. 29%)
e alla chirurgia ricostruttiva intraoperatoria (17% vs. 4%).
Tutti gli indicatori della fase di tractamento medico rivelano
differenze non importanti tra i due gruppi, compreso I'ac-
cesso ai chemioterapici ad alto costo.

E’ evidente la differenza esistente tra la proporzione di pa-
zienti aderenti a un programma di follow-up intensivo
(20% ws. 32% nelle strutture a basso vs. alto volume, rispet-
tivamente), che mette in luce una maggiore appropriatezza
dei centri a volume elevato.

DISCUSSIONE

Questo lavoro presenta un set di indicatori di processo che
esplora il percorso diagnostico terapeutico di una coorte di
tumori della mammella, definito sulla base dei flussi sanitari
correnti, riferiti ai dati di una popolazione di oltre 5 milioni
di abitanti.

Gli indicatori sono stati sviluppati sulla base di un lavoro
di revisione della letteratura nazionale e internazionale con-
dotto da epidemiologi, che ne hanno esplorato validita e fat-
tibilita in relazione ai flussi sanitari correnti, e successiva-
mente confermati da un panel di oncologi che hanno
identificato gli indicatori pitt utili per il monitoraggio della
pratica corrente.

Il punto di forza del presente lavoro ¢ rappresentato prin-
cipalmente dalla condivisione e dal confronto con i clinici,
passaggi indispensabili per far diventare gli indicatori uno
strumento reale di governo e di programmazione. In tale
contesto, la misurazione dell’indicatore permette di eviden-
ziare i punti di maggiore eterogeneita del sistema e consente
azioni condivise con i clinici per ridurre eterogeneita,
reindirizzando la pratica clinica corrente a un’aderenza
maggiore alle indicazioni delle linee guida redatte dalle as-
sociazioni scientifiche.

Ulteriore elemento significativo che differenzia questa at-
tivita dalle precedenti, che hanno considerato indicatori di
processo ed esito, ¢ I'utilizzo di una molteplicita di font in-
formative indipendenti. Il percorso di diagnosi, tractamento
¢ follow-up del paziente viene effettuato ormai solo in mi-
nima parte in regime di ricovero ordinario e day hospital.
Levoluzione tecnologica e le misure di contenimento e ra-

zionalizzazione della spesa sanitaria hanno portato a una tra-
slazione progressiva di moldi trattamenti dal ricovero al re-
gime ambulatoriale: esempio paradigmatico ne sono i trat-
tament radioterapici e chemioterapici, di fatto scomparsi
dalle prestazioni di ricovero per essere erogati come macro-
attivita ad alta complessita in regime ambulatoriale. Non in-
cludere nella costruzione di un indicatore i flussi delle pre-
stazioni ambulatoriali e delle prescrizioni farmaceutiche
impedisce di disporre di informazioni complete, se non ad-
dirittura di misurare alcunché di significativo.

Tra i punti di forza deve necessariamente essere annoverata
anche la disponibilitd di una coorte di dimensioni consi-
stenti (quasi 13.000 casi), basata su casi con diagnosi rela-
tivamente recente (2007-2009), costituita prevalentemente
da casi identificati da registri tumori e quindi sottoposti a
revisione manuale (tucti i casi di neoplasie oggetto di screen-
ing, come la mammella, vengono sottoposte a revisione ma-
nuale sistematica per la ricostruzione dello stadio). Linclu-
sione, per due registri, di casi derivati da SDO ¢, invece, un
elemento di possibile criticita a causa delle distorsioni po-
tenziali sia sull’eleggibilita del caso stesso, sia per la corretta
ricostruzione dello stadio con 'utilizzo dei soli flussi ammi-
nistrativi. Tuttavia, il lavoro di validazione a priori e a po-
steriori effettuato per questo studio e le esperienze dispo-
nibili a livello italiano, relative al confronto tra coorti
generate dal flusso dei ricoveri ospedalieri rispetto a quelle
generate da registro, mostrano una sensibilita superiore
all’80%, definendo come la perdita di informazione da
parte dei sistemi basati su SDO sia essenzialmente causata
dalla mancata identificazione di donne non eleggibili al trat-
tamento chirurgico.!? Laltro punto di debolezza impor-
tante, trattandosi di patologia oncologica, ¢ la ricostruzione
dello stadio a partire dal flusso dei ricoveri ospedalieri
invece che dal registro, ma anche in questo caso per il sot-
togruppo di pazienti che dispone di entrambe le valutazioni
la concordanza ¢ superiore al 90% negli stadi non metasta-
tici. I limiti discussi fino a ora devono pero essere rivalutati
alla luce della considerazione che i registri tumori coprono
una parte del territorio nazionale. La sperimentazione di in-
cludere casistica non derivata da registro, con il fine poi di
discuterne le differenze, deve essere considerata come un’op-
portunita: utilizzando sistemi informativi simili a quelli svi-
luppati dai registri ¢ possibile monitorare in maniera tem-
pestiva l'eterogeneitd dei trattamenti oncologici sul
territorio derivando informazioni circa la presenza di sco-
stamenti importanti dal tractamento atteso. Se il fine ¢
creare sistemi di indicatori che identifichino dove I'etero-
geneitd & maggiore con 'obiettivo di ridurla e portare i cli-
nici alla revisione di alcune delle loro attivita, aumentando
appropriatezza e aderenza alle linee guida, per importanti
azioni di governo possono essere utilizzati anche sistemi pitt
grossolani, basati sui flussi sanitari correnti. Inoltre, lo svi-
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luppo di sistemi informativi idonei alla stima di indicatori
rappresenta uno stimolo importantissimo alla realizzazione
di registri di popolazione che consentono un impianto piit
robusto nella costruzione dell’'indicatore.!!

Evidenziare un uso ridotto dei trattamenti neoadiuvanti, un
accesso ridotto dei casi al di sopra dei 75 anni ai trattamenti
adiuvanti e uno scostamento diffuso dalle indicazioni esi-
stent per il follow-up dei tumori della mammella rappre-
senta il punto di partenza di tavoli di lavoro con gli oncologi
finalizzati ad azioni di miglioramento, ovvero alla presa
d’atto che dopo 20 anni dalla chiusura degli studi rando-
mizzati sul follow-up dei tumori della mammella occorre
pianificare un nuovo trial randomizzato volto a verificare
nuovamente se 'ipotesi di un’equivalenza tra i due schemi
di follow-up minimale e intensivo ¢ ancora valida.

CONCLUSIONI

I sistemi informativi sanitari rappresentano una sfida im-
portante per gli epidemiologi, che devono sviluppare nuove
strategie, approcci e metodologie finalizzate a migliorare e
governare il sistema sanitario, ma costituiscono anche una
risorsa importante che deve aiutare la metodologia epide-
miologica a diventare parte integrante del governo clinico.
Lo studio presenta dati derivati da un'ampia coorte di casi
di popolazione. Lutilizzo di indicatori calcolati su popola-
zioni definite mediante i registri tumori, che consentono la
definizione del caso e la sua stadiazione, e allo stesso tempo
basati sui flussi sanitari correnti esaustivi, permette di ana-
lizzare Pappropriatezza del percorso di diagnosi e cura delle
patologie oncologiche, ma non solo, in quanto la stessa
metodologia pud essere applicata a tutte le patologie croni-
che. Lesperienza qui rappresentata mostra la possibilita di
sviluppare una metodologia, condivisa con i clinici, per de-

finire indicatori che misurino la distanza tra le linee guida
e cid che avviene nella pratica clinica corrente al fine di ri-
durre la variabilitd, contenere I'inappropriatezza, modificare
il sovraccarico organizzativo degli ospedali e migliorare la
qualita della cura dei pazienti spesso costretti a indagini inu-
tili. Per essere sostenibile ed equo, un sistema sanitario deve
essere in grado di garantire 'applicazione di protocolli/pro-
cedure fondati esclusivamente sulle evidenze disponibili.
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