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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELLA SANITA

Linee-guida elaborate dalla Commissione oncologica nazionale, in applicazione di quanto previsto dal
Piano sanitario naziorale per il triennio 1994-1996, relativo all’azione programmata «Prevenzione e
cura delle malattie oncologiche», concernenti Porganizzazione della prevenzione e dell’assistenza in
oncologia.

La Commissione oncologlca nazionale, che opera presso il servizio per la vigilanza sugli enti del
Ministero della sanita, ha elaborato in ottemperanza a quanto previsto dal Piano sanitario
nazionale ¢ m particolare dall’azione programmata «Prevenzione e cura delle malattie
oncologiche», un piano di interventi nel settore delle patologie neoplastiche, qui di seguito
riportati:

Prioritd nel settore dell’epidemiologia oncologica

Questo documento analizza le medalita di rilevazione e raccolta dati epidemiologici in
campo oncologico senza addentrarsi in temi specifici quali, ad esempio, il controllo dei
fumo di tabacco attraverso provvedimenti legislativi e I'applicazione della normativa CEE
nel seitore della produzione ed utilizzo di composti cancerogeni, temi sui quali 'evidenza
scientifica non necessita peraitro di ulteriori contributi.

Il documento sviluppa e approfondisce il breve accenno all'epidemiologia contenuto nelle
linee guida elaborate, su indicazione della Commissione Oncologica Nazionale, dal
Ministero della Sanita.

Gli aspetti piu rilevanti i evidenziati dal gruppo di lavoro sono:

- ottimizzazione e riqualificazione delle attivita epidemiologiche

- monitoraggio epidemiologico dei tumori

- programmazione sanitaria e valutazione degli interventi.

In Italia, le attivita di rilevazione e raccolta dati epidemioclogici sui tumori si svolgono solo in
alcune aree geografiche, in situazioni ed istituzioni molto eterogenee (Istituti Tumori, Istituti
Universitari, Servizi Ospedalieri, Osservatori Epidemiologici, Registri Tumori, ecc.). Tutto
questo non facilita la programmazione di obiettivi comuni a livello nazionale ed ostaccla
Fattivita degli operatori del setiore (epidemiologi dei tumori).
Esistono comunous stiutture che hanno al loro intemo gruppi di epidemioclogi che
dedicano alla patologia necplasiica una parte sostanziale o prevalente delia loro attivita.
Una prima ricognizione di queste strutture include:
- Registri Tumori di popciazione e d'organo gia operativi;
- Servizi di Epidemiciegia dagli IRCCS Oncologici;
- Servizio di Epidemioclogia dei Tumori USL 1, Torino;
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- Cattedra di Epidemioclogia dei Tumori, Universita di Torino;
- Istituto Mario Negri, Milano;

-'Istituto di Biometria, Universita di Milario;

- Registro Tumori, Regione Veneto;

- Centro per lo Studio e la Prevenzione dei Tumori, Firenze;
- Istituto Superiore di Sanita, Roma;

- Osservatorio Regione Lazio, Roma;

- ISPESL, Roma.

L'epidemiologia in talia presenta tuttavia problemi culturali e strutturali che si ipercuctono

anche in ambito oncologico:

1. formazione: i posti in pianta organica dei servizi di epidemiclogia presso gli Istituti di

ricerca, fatti salvi specifici regolamenti intemni, o presso gfi altri enti appartengono alf'area

"Salute Pubblica” e, come tali, prevedono come specializzazioni abilitanti solo "lgiene” e

"Medicina del Lavoro”. | programmi di questi corsi di specializzazione hanno, perd, una

comspondenza molto parziale con I'attivita degli epidemioiogi che si occupano del settore

oncologico;

2. piante organiche: la struttura dei Servizi di Epidemiologia nell'ambito delle USL e della

maggior parte degii Istituti di ricerca pubblica ricalca quella dei reparti assistenziali. E'

percio gravemente carente per quanto riguarda:

a) la coesistenza, ne diversi livelli, di personale con differenti tipi di laurea. Attualimente i
Servizi di Epidemiclogia sono fortemente penalizzati dallimpossibilita di assumere,
come dipendenti del Servizio Sanitario Nazicnale, personale che non sia laureato in
Medicina o Biclogia. L'apporto di altri tipi di lauree (es. statistica, informatica, ecc.) ha
imvece un ryolo rilevante neli'epidemiolcgia dei Paesi piU sviluppati;

b) assenza di parsonale tecnico esecutivo (i "research assistants" della tradizione
englosassone).

Il ndotio numzro Ci perscnale di segretaria previsto dalle piante orgzniche defle Divisioni

acsistenziali non consente di svolgere 12 notevolz mole di lavoro esecutivo propric dalle

indagini epidemiolegiche (raccolta, archivizzione e elaborazione di dati). | Servizi di

Erizemiciogia dei Turmor sono, inoitre, costantemente penalizzati nella atirituzione delle

infermiery .proteseioneli (pereitro di solito insufiicienti) e non hanno figure intermedie,

ariziogne. a quelie dei tecnici par laboratori, quali archivisti, pregramrmatori ecc.. L'assenza

di tali figure professionali esecutive rende la raccolta e la gestions dei dati epidemiologici

difiiclic ¢ discortinua.

La manciia identificazione ed incentivaziore di figure tecnico-scgretariali cornpoita anche

un eccessivo turm-over del personale e determina carenze nell'addestramento specifico

che si ripercuotono negativamente sulla qualita del lavoro prodotto;
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3. insufficiente coordinamento con strutture di ricerca e banche dati esterne quall I'lstituto
Centrale di Statistica, listituto Nazionale della Nutrizicne, le Agenzie Informatiche
Regionali, ecc..

Gli scambi di informazioni, essenziali per i'epidemiologia dei tumori, sono per lo piu lenti,
poco sistematici e gravati di notevoli difficoltd burocratiche. Cid comporta spesso la
nnuncia a importanti indagini che presupporrebbero {'utilizzo locale di statistiche nazionali,
o la duplicazione, inutile e costosa, di dati di vario tipo.

Nord.
E' indispensabile assicurare l'attivitd futura dei Registri di popolazione gia operativi sul
territorio nazionale attraverso la stabilizzazione, il nconoscimento funzionale e

I'ampliamento, ove necessario per esigenze di funzionamento, del personale esistente.
L'attivaziona di Registri Tumori in altre aree deve essere subordinata sia alla disponibilita
di dati di adeguata qualita, sia a priorita di inleivento all'interno della programmazione
santtaria nell'area interessata e a livallo nazionale.

Ailo scopo di coordinare e rendere il pil possibile omogenea I'attivita di registrazione sul
territorio nazionzle, & oprortuna Ia callaborazicne tia i Registri Tumori esistanti.

La siina doi tassi ¢i incidenza & i livello nriniino di produzione riciiesto ad un Registro
Tumosi. I Regictro Tumer @ stiuinanto escenzinle per mokzplict atlivia epidemiologiche
gual lo ctudio dzila couravwwenza psr coggekl ancitl da tumoro, la valuteziona di
praogramnn di intervento di prevenzions priimarnia @ secondaris, il linkage con alire banchs-
dati o bancha di maieriale biclegien esistant! o create ad hoc, il supporto ai studi analitici di
pcpelaziona o di stuci di epidemiologia ciinica per la valutazione della qualild dei
traitarmenti a livello di un'area geografica.

Il diffondersi della infermatizzazione nel corso degli anni Otianta, a livello regionale e
nazionale, ha aumentato per ! Registri Tumcii la possibilita di svolgere indagini
epidamiologiche.

E' importante, a questo riguardo, evitare cha l'uso di dati sanitari individuali, indispensabili
par ladeguzio svolgimento di ncerche epidemiolqgiche di estrema utiiita per la
piaraficzzione di intervent di sanita pubbiica, sia limitato da drastiche restrizioni legislative
0.t a mrcicggere io canidengialia della informaziani.

Egizoaintigia Ao iny
*?

L'ailivita epiueiclosiva di rievazicna dali non deve esscre limitata alla registizzions dei

tumoii.
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Ai fini di sanita pubblica, il primo obiettivo dell'epidemiclogia dei tumori & il riconoscimento
di determinanti dello sviluppo dei tumnori @ della mortalita e sopravvivenza di chi ne viens
colpito.

Cli studiosi di epidemiologia dei tumori in italia (per lo pilt nelle strutture menzicnate
alf'inizio del decumento) hanno prodotto negli anni passati studi di epidemiologia analitica
in campo oncclogico di alta qualita che hanno suscitato interesse in campo nazionale e
intemazionale. La ricerca & stata per lo pil sostenuta da finanziamenti ad hoc (Consiglio
Nazionzle delle Ricerche, Associazione ltaliapa per la Ricerca sul Cancro, Lega ltaliana
per la Lotta contro 1 Tumon). L'epidemioclogia analitica rappresenta un momento di
continuita rispetto all'epidemiologia descrittiva e deve quindi, per fini scientifici, formativi e
di prevenzione, essere sostenuta in maniera pil adeguata. Come per l'epidemiologia
descrittiva, € necessano promuovere studi collaborativi nazionali per l'esecuzione di
indagini di grandi dimensioni e di quaiita ottimale in tempi brevi.

- o o b o

L'area diagnostico-assisienziale rappresenta un setlore di applicazicne in progressive

sviluppo dell'approccio valutativo della ricerca epidemioclogica in oncologia. La crescente
complessitd e | costi elevati dell'assistenza sanitaria per pazienti oncologici, rendono
necessarie valutazioni preliminari e stime continue dell'efficacia e dell'efficienza degli
interventi sanitari.

Per l'epidemiologia si {ratia di applicare al settore diagnostico-assistenziale le metodologie
di raccolta dati gia menzionate.

| settori di applicazione di matodologie epidemiologiche sino ad oggi privilegiati sono stati
gli screening di popolazione per la diagnosi precoce di alcuni tumori e gii studi clinici
randomizzati per la valutazione di nuove terapie. In questi settori la ricerca italiana ha
prodotto numerosi risultati scientifici di rilievo intemazionale. Nuovi schemi, anche di tipo
semi-sperimentale, sono utili al fine di associare costantemente la pratica sanitaria ad una
valutazione di efficacia.

L'epidemiologia clinica si avvale, ovviamente, di una stretta coilabcrazione con gli esperti
clinici e, per gli studi sul rapporto costi-efficacia, anche con amministratori ed esperti di
economia sanitaria. Va ricordata infine l'importanza, in questo setiore, del coinvelgimento
dei Medici di Medicina Generale.

cocoman
1. Si raccomanda che le regioni costituiscano Centri di riferimento per I'epidemiologia e
la prevenzione dei tumori che agiscano all'inteno delle reti oncologiche regionali (Poli
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oncologici, centro di nferimento oncologico regicnale, osservatorio epidemiologico,

Commissione Oncologica Regionale) o che operino in stretto rapporto con esse, con

compiti di:

-valutare il nschio cancerogeno nell'ambiente divitae di lavoro o fornire il supporto
metcdologico per la attuazione degli interventi;

- contribuire (o attivare se non gia esistente) aila raccclta e produzione di dccumentazione
sul rischi cancerogeni ambientali e diffondere informazioni sui rischi di cancerogenicita;

- condurre ricerche e fornire il supporto metcdologico per studi eziologici;

- condurre studi e fornire il supporto metodologico per studi sulla diagnosi e cura del
cancro;

- valutare, a livello di popolazicne, incidenza e mortalita per cancro e sopravvivenza per
specifiche patologie in relazione allo stadio della malattia;

- fornira il supporto metodologico per la pianificazione e [I'attuazione di interventi di
prevenzione prnmana e secondaria;

--valutare l'efficacia di programmi di screening per i tumori e l'impatto di programmi di
prevenzione pnmaria nvolti alle persone e agli ambienti di vita e di lavoro;

- contribuire alla valutazione della qualita dell'assistenza oncologica e dell'esaustivita della
applicazione di protocolli diagnostici e terapeutici a livello di popolazione;

- contribuire alla organizzazione e valutazione dei sistemi informativi sanitari di rilevanza
oncologica, in particolare attraverso il raccordo tra 1 centri di Assistenza Oncologica
Integrata del Servizio Sanitario.

| Centri di Riferimento per la Epidemiologia e Prevenzione dei Tumori possono essere

costituiti attraverso I'aggregazione in dipartimenti di Servizi di Epidemiologia e di Registri

Tumori eventualmente gia esistenti negli IRCCS, negli Osservateri Epidemiologici, nelle

Aziende sanitarie e nelle Universita.

Nei Centri di Riferimento & da prevedere l'apporto di competenze cliniche, biologiche,

chimico-fisiche, igienistiche pertinenti alle attivita svolte.

La differente numercsita della popolazione nelle regioni italiane suggerisce di valutare

attentamente l'opportunita di attivare Centri di riferimento per I'Epidemiologia in tutte le

regioni. Posseno invece, a tale scopo, essere promosse forme di consorziamento tra
regioni.

2. Nal settore dsl'epidemiologia oncologica & necessario consolidare quanto gia esistente

per cui si conferma la priorita della definizione delle piante organiche, dei relativi profili

professionali per laureati, tecnici @ amministrativi.

3. Si raccomanda di raccordare, attraverso opportune modajita (ad esempio una

conferenza permanente), | Centri di rferimentio regionali per P'Epidemiolcgia e la

prevenzione dei tumori con llstituto centrale di Statistica, llstituto Naziohale della

Nutrizione, l'lstituto Superiore di Sanita e le Agenzie Informatiche regionali.
—9 —
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Linee guida in tema di prevenzione primaria dei tumosi del polmone

Nel 1980, nella Comunita Europea sono stati diagnesticati circa 175.000 nuevi casi di
tumcre polmonare e pill di 140.000 soggefti sono deceduti per questa neoplasia. i
rapporte maschiffemmine per quanto riguarda {incidenza & circa 4/1.

in ltalia, il tumore polmonare causa circa il 29% delle morti per tumore nei maschi ed il
6% neila fammine. La mortalita per questa neoplasia & cresciuta drammaticamente negli
uitimi 30 anni,_passando da 6.000 decessi nel 1859 (di cul 1.000 donne) a 30.000 nel
1889 (di ¢cui 6.000 donne). Recentements, mentre nei maschi si sta andando verse una
stabilizzazione dei tassi di mortalita, con una tendenza aila diminuzione nelle classi d'eta
pit giovani, nefle femmine si & osservato un marcato aumento, soprattutio nelle fasce
d'eta al di sopra dei 46 anni.

I nuevi casi di tumore polmenare diagnesticat! annualmente in Italia sono circa 35.000.

Le terapie {chirurgica/medica/radiante) non hanno sostanzialmente modificatlo la prognosi
dei pazienti con carcinema polmonarg e la sopravvivenza a 5 anni nen supera a tult'ogyi
['1,86%. Nonostante esistano, teoricaments, i presupposti (frequenza e mortalitd per la
malattiz) per Vattuazione di uno ‘screening (almeno nei grupm ad alte rschio quali i
fumatori), al momento nen si dispone di un test di scresning idonego. Studi che hanno
impiegato la radiclogia del torace vs controlla ¢ la combinazione delia radiografia con la
citologia deli'espettorato vs sola radiolegia, come test di screening in gruppi ad aito rischio
(forti furnatori), non hanne dimastrato benefici in termini di riduzione della mortalita per
tumore polmonare net gruppo di studio rispeito al braccio di controllo. E' stata osservata
una anticipazione diagnostica a cui non ha comisposto una riduzicne significativa del
numero “di decessi per carcnoma polmonare in seguilo all'applicazione del test di
screening, indicando con questo che le metodiche di screening adotiate tendevano ad
identificare precocemente i tumor ad evoluzicne pit lenta e, verosimilmente, a prognesi
di'per s migliore.

Limpiego, prespettato di recente, di mareator biologict in popolazione asintornatica, al
maments, nont ha fomito indicazioni sufficienti per raccomandare una pil ampia
valutszione di quests metodiche su base di popelazicne,

Non esiste quindi, ad oggi, un razionale che giustifichi I'applicazione di procadure di
screening per il carcinoma polmonare, neppure nei gruopi ad alto rischio.

Anche ['approccic chemiopraventivo, basato sullimplege di vitemine (a-togofercla, B-
carotzne), al moments non si & dirnestralo i sleuna utilita nel ridurre 'incidenza di tumnore
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peimenarae nei soggatt trattzti o nel determinare regressione della metaplasia squamoesa
bronchiale net fumazon.
In condlusione non asistono indicazicni che giustifiching attivita di prevenzione secondaria
par il {umore polmonare,
il tumcre del polmene e la neoplasia per la quale sone meglio conosciuti + fattor
eziclogici; oltre I'85% dei casi & infattl attribuibile al fuma di sigarstta. Negli anni '70 i tassi
di mortalita per carcinoma pelmonare sona risultati fortementa correlati con la diffusione
ded'abitudine al fume di sigaretta, inteso come numero di sigarette vandute per abitante,
rievato queiche decennio prima.
Un'lndagine condotia in [talla negli anni 1990-81 ha dimostrato che il 37% dei maschi ed
it 17% delle donne di etd superiore a 15 anni fumava abituaimente, mentre Il 14% si
dichiarava ex fumatore. Rispeito ad indagini analoghe condotte negli anm ‘80, si e
csservata una tendenza alla diminuzione dsilabitudine al fumo tra « maschi,
particalarmente tra 1| giovam e quelli appartenenti alle classi socio-economiche piu
benesianti, Nelle stesze condizioni, tra le donne si & osservata uha marcata tendenza
sifaumenta dal numero di fumatrici. In generzle, si fuma pilt nelle regioni meridionali che
n quale seaentrionali, ma per quanto riguarda le danne, i tassi pili elevati si iscontranc
3l nord @ al cantro.
£ stato ricsiwtamerde soizalinesto il rucio del fusmo passive neil'eziologla del tumore
pomorare: sons stad rinonatl aumend di lesioni istologiche preturnorall e della mortalita
ney tumere painiontie ta nen fumator espost al fumo di sigaretta nell'ambiente
czngstes (mogt ron fumatricd i fumatord). It 17% dei tumnori poimonari tra i non fumatori
potreicka eszare Alttribuits ad ekt livelli df esposizione al fumao ambientale durante le prime
1ax dealz vitg 2 l'adolescenza.
Cimgulnzmen.y simesferico sembra essere un madasto fattore di rischio per micrecitoma,
e s ogiend colule e adenscarcinema; numerosi studl indicano e, dopo
KICUUERRAS L funs d sigarstts, | rischio di tumore polmenare nelle aree urbane @
vansMLie A un Riore 1.5 in confronto alle aree rurail. La quantificazione del contributo
catiingsinement al rivehio 4 tumors polmanare resta coungue da deteriminare.
Honoaiic easllas slooposizione a Rudon o1 ambienie domestico sembra ezsere
RICISNC 8 seNirg avsid Un nuslo pil marsaty nei non fumstor.
L'eszosizione in ammbisnis @l levero e numercse sostanzs (crome, asbeste, carbinna,
denivell Csi peinlic, Fioimbs inorganice, arsenico) & risuliata gssociata ad un ecceeso di
tumore pelneacre. Queste sIstanze sono stote Inserite dailintemational Agency for
ceearch on Cancsr (JARC) nofle tabelle delle sostanze a rischio. In molti studl, tsitavia,
cops zonvsizmente per abitudine af fumo, il rischio osssrvato per le diversg sostanze
QUTHILS S 1IN Maniera imponante.
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Visti i presupposti, le risorse disponibili per la prevenzione dovrebbera essere indirizzate
verso la prevenzione primaria che, a lungo termine, potrebbe portare ad una riduzione
deilincidenza di tumore polmonare.

Secondo le indicazioni della WHO (National Cancer Control Programmes. Policies and

Managerial Guidefines 1994) il piu efficace sistema di prevenzione pnmana &

rappresentato da interventi per diminuire il consumo di sigarette.

Le iniziative -¢che hanno come scopo la diminuzione del consumo di tabacco

rappresentano una sfida nellambito della sanitd pubblica, N quanto s basano

essenzialmente su attivita di informazione ed educazione sanitaria e necessitanc di

interventi precoci (in eta scolare), ripetuti nel tempo, e di moniteraggio a lungo termine.

Tre sono gli obiettivi principali nefla pianificazione di intervenii di prevenzicne. su scala.

nazionale:

a) impedire l'acquisizione delabitudine al fumae di sigaretta tra i giovani, fornendo loro
strumenti cha Ii aiutino a resistere alle pressioni sociali;

b) effettuare interventi di informazione ed educazicne sanitaria di massa che consentano
di raggiungere il numero pil ampie possibile di seggetti. Quest medelli di intervento
devona tener conte delfimpatte che ha lo stato socio-economico nella comprensione
del messaggio informativo e nella traduzione nella pratica queotidiana dello stesso.
Infattl, mentre la percezione del rischio associato al fumo di sigaretta & abbastarnza
diffusa in tuth gli_stratl sociali, nelle classi sociali meno abbienti ¢'& un pill marcato
atteggiamento fatalista cui consegue molto spesso un minor impegno personale;

c) politica economica: imponenti interessi commerciali pregiudicano la lotta nei conironti
del fumo. Fattori importantl di ostacolc sono la presunta difesa della liberta
dellindividuo (la scelta di fumare o meno) e la perdita di posti di favero.

E' necessang, Inolire, venire a capo delle cantraddizioni tra leggi antifumo e sostegno
dsl governs alla manifattura del tabacco. E' "superflug” ncordare che il tabacco @
oggetio di monopelio e quindi fonte di guadagna per lo stato italiano.

Llnternational Association for the Study of Lung Cancer' (JASCL) ha stilato un decalogo

per la lotta ai danni da fume:

1) aumento delle tz€se sul tgbacen

2) restrizione suila pubbileita delle sigarette

3) potenziamenio dei programmi educativi nivalti soprattutto ai minon, alle donne e ai

soldati di leva

4) divizte della vendita di sigareite ai minori

§) limitazicne deil'esporiazions di tabaseo verso i paesi del terzo mondo

8) divieto del fumo in locall punblici

7) siduzions dai Evall di nicoting nel tabacco

—13 —
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3) assistenza sconomica per 1 coltivatori di tabacco . per una nconversione delle
coltivazicni

§) maggiore coinvolgimento del personale sanitario neila letia conitro § furmo
10) presecuzione della ricerca di base e della ricerca clinica agplicata per gii aspetti
diagnastici e terapeutici

It decalogo, pur rapprasentando un utile indicatore per gli interventi, non & sicuramente
sufiiciente: la proposte 1 e 4 verosimilmente si dimestreranne insfficaci, mentre nan si
menziana assolutamenta la necessita di una regolamentazione dal fumo negll ambienti di
lavero per ridurre 'esposizione al fumo passivo per i non fumatori.
Neila cituazicne italiana attuale, le categorie sulle quali & necesssrie agire in maniera pil
massiccia sone 1 giovary, la donne ed | soggetti apparienantt aile classi sociali meno
agiate.

. Devono essers identificati obiettivi precisi.
L'sbietiive pmncipals di intervent! di prevenzione primania & rappresentato dalla
nduzione deltincidenza df malattie cardicvascolarl e di turmori delle vie respiratorie dovuti
al fumo di sigaretta e della montalitd corelata.
8i idenitfficano poi ebiettivi complomantari:
a) riduziona del numsre di giovani che asquisiscone I'sbitudine al fumo
b) incremento de! numera di saggetti che cassano Fabitudine 2l fumo
¢) riduzione dellesposiziens a cancarageni riel luoghi di lavere.

Bodsiita di Interventn
A) Fumo di tadagco
Si sctiolinea Mopportunita di integrare intervent effettuati in ambientl specifici, su gruppi
nstrett di soggetti (scuole, ambient di lavero) con messagai trasmessi da mass-media.
intervaent] educativi
Cli interventi deveno essere preparatl e condoiti sulla base di cnteri nconducibili
al'evidenza prodoita dagli studl valutativi. [l lore fingnziamento dovrebbe essere
subordinato alla possibilita dl garantire il rispetto di precisi standard di qualita.
E' da sottolineara limportanza dl un intervento mirsto sulle ragazze tra le quali la
diffusiong deli'abliudine al fumo & in crescita e che sono ¢ggetto di campagne rivoite al
pubblico femminile da parte dellindustria di tabacco.
Ioterventt a livello delia popolazicne generale
Coinvaligiments dei medici.
I mcdici, e in particolare | medici di famiglla, si trovano in una posizions privilagiata per
condurre intarventi di prevenzione- primaria, -Possone infati raggiuncsre tutta {a
copulazione assietia con messaggl personziizzati e possone fomire un supssto
cantinuato nel tampo al fumatore che prova a smettere.

— 14 —
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E' nzcessario puniare su strument! che garantiscano un zumento del livellé di attenzione
dei medici al problema fumo. Anche in queste casa andrebbero utilizzate quelle maodalita
di intervento dimostratesi efficaci. A supperto dell'azione del medico passono svolgere un
rucio determinante associazioni volontaristiche che possono offrire interventi pill intensivi
per forid fumatori.

ampagne di informaziens
Campagne di informazione generica sonc scarsamente efficaci. Le campagne
pubblicitarie dovrebbero essere mirate a specifict gruppi di popolazione (ad es. ragazzs,
adolescenti), scegliendo gli strumenti di comunicazione (es. spot con personaggi dello
spettacolo o deflo sport significativi per il gruppo che si vucle raggiungere) @ modulando i
messaggi In funzione del target identificato (es. far leva sullimmagine di sé del non
fumatore allinterno del gruppo di costanei).

Misure legislative

Mirano a creare un amblerte in cui il fumo non e considerato come una abitudine
acquisita e acceftata, ma come un polenzials rischio per sé e per gli altr. In quesls
ambiente possono essere favoriti | tentativi di smettere. Iricltre, e nen meno importante, si
garantisca il dirkta dei non fumaton a non essere esposti a fumo passiva,

Divieto del fumo nei loczil pubblici (lutl) e nei luoghi di lavoro (con creazione di ares
separate per fumator).

Clire alla diffusione dell'infoermazicne sui possitili benefici a lungo termine per chi cessa
I'abitudine al fumo, & di estrema importanza, fornire un supporto pratico con istituzione di
cantri di disassuefazione dal fumo.

E' fondamentale per l'attuszione di interventi di prevenzione secondaiia la colisborazione
tra organismi gevemativi ed organizzazioni non governative e volontaristiche (es. Lega
ltaliana per la Lotta contro | Tumori) che possono produrre strategie fondamentali per la
cuitura del passe.

La Lega lHaliana par la Letta contro | Tumer, in particolare, da circa un ventennio sta
promuovendo cestantemente linformazione sui danni da fumo attraverso la produzions di
materiale ad hoc ed interventi di educazions sanitaria mirati.

Gl imerventi devono essere saquitl da periediche valutazioni per verificame l'efficacia.

Criteri di valutazione

La valutazione degli interventi & trifasica:

a) a breve termine:

- pravalanza dei fumatori negli adolescenti e negli adulti

- percentuale di scuole, caserme miilitar, luoghi di lavora dove si effettuane intarvent atiivi
contro il fumo di sigaretta
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- parcentuale di corsi di formazione e di aggiomamento per insegnanti ed educatori
sanitari che mcludono tra git argomenti trattai le creblematiche -zlztive =i umo di
sigaretta

- indagini campicnane sull'applicazione effettiva del divieto di fumo nei locali pubblici e
nsgli ambienti di lavoro

b) a medio termine:

- comportamenti della coorte nella quale sono stati attuati gli interventi nei conironti del
fumo di sigaretta per quanto nguarda la non acquisizicne dell'abitudine al fume, i
raggiungimento o i mantenimento dello stato di ex fumatore

- modificzzione dell'incidenza di malattie non necplastiche correlate al fumo di sigarstta
(cerenariche, cardiovascolari, respiratorie)

-indagini campionane suli'applicazione effettiva del divieto di fumao neilocali pubbiici e
neglt ambienti di lavoro
¢) a lungo termine:

- comportamenti nei confronti del fumo per quanto riguarda la non acquisizione della
abitudine al fumo, il raggiungimento o it mantenimento delio stata di ex fumatore

- nduzicne della mortalita per carcinoma polmonare, per aitn tumori fumo-associati e
malattie bronco-ostruttive

- indagini campionarie sull'applicazione effettiva del divieto di fumo nei locali pubblici e
negli ambienti ¢i lavero.

B) Intervent! di prevenzione nei confrontl delle esposizioni professionali:

- individuazione degli ambienti a rischio con identificazione e introduzione di sistemi di
monitoraggio e protezione dei lavoratori (protezione meccanica, rotazione pericdica in
diversi settori), in accorde con le disposizioni legisiative del D.L. 626/24;

- programmi di informazione per i lavoratori sui rischi conseguenti all'esposizione alle
sostanze cancerogene presenti negli ambienti di javero;

-in relazione al dimostrato sinergisma tra esposizione professionale e fuma di sigaretta,
allintermo dei luoghi dilavoro & opportunoc assoclare al monitoraggio e alla protezione
dai cancerogeni anche il maonitoraggio dell'abitudine ai fume.

Criteri di valutazione

a) a breve termine:

- diminuzione significativa dei lavoratori esposti a cancerogeni noti sul iuogo di lavaro

b) a breve termine: nessuno

¢) a lungo termine:

- nduziore dell'incidenza di tumeri indotti dail'esposizione professionale.

— 16 —
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oste operative in tema di prevenzione secondaria
del cervico-carcinoma uterino

Premessa

La mortalita per tumore deil'utero & diminuita di oltre it 40% negli ultimi 40 anni, passando
da 14 casi ogni 100.000 donne nel 1855 a 8 casi ogni 100.000 donne nel 1985.

| dati ISTAT non differenziano tra morti attribuibili a carcinoma della cervice uterina e merti
attribuibili a carcinoma del corpo delf'utero. Tuttavia, analisi di popolazione effasttuate
tenendo conto -delle coorti di nascita, consentono una discriminazione aimeno
approssimativa in quanto il tumocre della cervice uterina ha un'insorgenza pit pracoce
nspetto al tumore deli'endometrio.

La riduzione di mortalita & stata osservata soprattutio nelle coorti pia giovani, suggerendo
indirettarnente che gran parte di essa sia da attribuire alla diminuita mortalita per tumore
della cervice uterina.

Attualmente si stima che ogni anno in ltalia siano diagnosticati circa 3.500 nuovi casi di
cervico-carcinoma e che si registrino almeno 1.500 decessi per questo tumore.

Al momento, non esistono indicazioni per interventi di prevenzione primaria per i tumori
deila cervice uterina, mentre sono molto chiare le indicazioni a favore di interventi di
prevenzione secondaria.

It razionale per lintroduzicne dello screening di papolazione per it cervico-carcinoma si
base sulla possibilita di individuare la malattia in fase asintomatica, quando le probabilita
che questa sia in fase preinvasiva o invasiva iniziale sono pil elevate.

L'unico test di screening per i tumori della cervice uterina & il Pap test. L'impiego del Pap
test consente l'identificazione non solo di lesioni tumorali moito precoct, ma anche di
lesioni preneoplastiche. Lo screening avrebbe pertanto il compito di ndurre sia la mortalita
per carcirioma, favorendone la diagngosi in un fase in cui il trattamento puc essere efficace,
sia lincidenza della neoplasia wnvaswva aftraverso 1 trattamento dells forme
prensaniastiche.

Le evidenze dellefficacia dello scresning mediante [*ap test darivang dali'osservazione di
vanazient temporali dafla mortaliia per tumore dsfia cervics wtarina in ares gecgrafiche in
cut s1ano stati attuati infervenii aitivi su fasca di popolazione pitt 0 meno ampie.

L'entia della nduzione della moriziita per carcmiema della cervice utering in una
deterininata area geografica & in funziune delia percentiale di popolazicne interassata
dailo screening, deila fascia d'eta inserita nel programma ¢ della pantecipazione da parte
della popolazione invitata.

L'analisi dei diversi intervalli di rescreening adottati e delie diverse fasce d'eta insente nei
prograrmmt di popolazione ha fomito indicazioni che sono state utilizzate per calcolare
l'efficacia teorica di diverse politiche di screening.

LO SCREENING CERVICO-VAGINALE IN ITALIA

Lo screening di popolazione arganizzato in itafia riguarda menro del 10% delia popclazicne
femminile di etd compresa tra 25 e 60-5§5 anni. In generale, si ossarva la diffusione del
cosiddetto screening spontanea.

E' stato stimato che, mediamente, in italia sono effettuati circa 3.5 - 4.0 mifioni di Pap test
cgrs 2nnd. Cid potrebbe significare che ogni anno 1 ogni 3-4 donne di eta temyFesd try 25-
¢ €4 znni es2gue # test e che quindr d-numero- ui ‘test praticati @ quasi sufficiente a
:orimnrz 2 cepattura nala fasda d'etd passibile di screening, adoftando un intervalio

- Tirsscreenng.

— 17 —
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in reaita, 1a quota di donne che esegue il Pap test periodicamente & ben pid limitata e
spesso questo gruppo fa un uso eccessivo del test (test eseguiti annuaimente o anche
con maggiore frequenza). Esiste quindi una quota consistente della popolazione femminile
che non ha mai eseguito il test 0 che lo esegue iregolarmente. Questa fascia di
popolazione, che proprio per il fatto di non fare il Pap test & pil a rischio di avere una
diagnosi di carcinoma della cervice uterina, deve rappresentare il pnmo target di un
programma di screening attivo.

Questo documento e formulato sulla base delle "European Guidelines for quality
assurance in cervical cancer screening - Europe against Cancar Programme” (Coleman D,
Day N, Douglas G, Farmery E, Lynge E, Philip J, Segnan N. Eur J Cancer 1993, 29A:
s1.519).

Le linee guida della Comunita Europea contengono le raccomandazioni sullo screening
del carcinoma della cervice uterina, formulate da un comitato di esperti del programma
CEE "Europa.contro il Cancro” nell'apriie 1992. La traduzione italiana integrale & allegata
alie presenti linge guida.

indicazioni

1. TEST

il Pap test @ l'unico test di screening per il carcinoma della cervice uterina ed & volto ad
identificare le lesioni preinvasive e ii carcinoma invasivo iniziale della cervice uterina e non
altre affezicni dell'apparato genitale femminile. | Pap test consiste nel prelievo diun
camptone di cellule dalfepitelio della cervice uterina che, dopo adeguata preparazione,
viene esamuinato al microscopio.

2. PROGRAMMA DI SCREENING

Si raccomanda di attivare un programma che raggiunga una copertura. della popoiazione
femminile italiana tra 25 e 64 anni, pari all'85%, essguendo un Pap test gratuito ogni 3
ann: sia nelle donne che non hanno mai fatto il test che nelle donne che lo praticano a
intervalli piu brevi (in genere un anno), in presenza di un test negativo.

| test gratuiti, non utilizzati secondo queste indicazioni, sono sconsigliati e non devono
comunque superare | 10% del totale ed essere motivati dagli organizzatori del
programma.

3. SITUAZIONE ATTUALE DEGLI SCREENING IN CORSO E LORQ INTEGRAZIONE IN UN

PROGRAMMA ORGANIZZATO NEL SISTEMA SANITARIO

Prima di realizzare un programma di screening organmzzato, st raccomanda di fare

un'analisi delle strutture a livello locale.

E' necessario conascere a priori la disponibilita di:

a) ambulatori (consultori, dei distretti socio-sanitari) pressoc cui effettuare il pralievo
cervico-vaginale

b) personale per I'esecuzione del prelievo (preferibilmente cstetriche o infermiere adegua-
tamente addestrate)

c) laboratorio di cito-isto-patologia per la leftura dei preparati citologici ed istologlci (esami
di anprofondimento - trattamenti chirurgici)

d) strutture di 2° livello presso cui eseguire indagini colposcopiche

e) esistenza di canali di raccordo tra queste strutture

f) strutture terapeutiche in grado di eseguire un trattamenio adeguste alla patclogia
diagnosticata.

— 18 —
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4. BACINO DI UTENZA

Normalmente il bacino di utenza di un programma di. screening citologico davrebbe
comprendere non meno di 280.000 abitanti, Bacini di utenza che ¢ffrans cconomic di
scala ed efficienza amministrativa comprendono una popolazione varizbile tra i 400 mila e
i 700 mila abitanti.

E' necessano che il bacino di utenza del programma sia suificientemente vasto da
garantire la stabilitd della popolazione e da includere le risorse necessarie non soitanto
per il prelievo citologico, ma anche per tutte le fasi successive del programma:
valutazione dei preparati, esami di approfondimento per le utenti risultate positive al test,
follow-up dei casi con alterazioni e valutazione dei nsuitati. Altemativamente occomre
identificare specifici centri di riferimento collocati al di fuori dell'area, con cui stabilire

rapporti di collaborazicne.

5. STRUTTURA E GESTIONE DEI PROGRAMMI DI SCREENING

Si raccomanda di costituire, in ogni regione, un Comitato per lo Screening Citologico per
clascun programma attivato. | comitati controllano e aggiomano la strateaia locale. Ogni
comitato & multidisciplinars @ comprende i responsabiii di tutte le unita operative coinvoite
nel programma e rappressemanti dei medici generali.

It comitato elegge al proprio interno un coordinatore e ne comunica il nome all'Assessore
Regionale alla Sanita. Il coordinatore ha responsabilitd specifiche per quanto riguarda
lorganizzazione, le relazioni con 1 mass-media, iII budget, la garanzia di qualita, la
valutazione dell'intervento, ecc. | responsabili devono avere una designazione ufficiale
e devono avere I'autorita per mettere in pratica le decisioni del comitato.

6. RISORSE

La continuitd del finanziamento per la conduzione del programma, per spese di
investimento e spese di gestione, deve poter essere garantita pnma deil'avvio dello
stesso.

Si raccomanda di realizzare un sistema di monitoraggio per documentare i costi di ogni
fase.

Per migliorare I'organizzazicne e pianificare la strategia d'intervento, & necessario definire
parametri di riferimento quali I costo per donna sottoposta a screening o per test
effettuato.

7. INFORMAZIONE DELLA POPOLAZIONE E PROMOZIONE DELLA PARTECIPAZIONE

La partecipazione della popolazione bersaglio @ un requisito fondamentale per il successo
di un programma di screening.

Basse proporzioni di adesione diminuiscons il beneficio in termini di nduzione della
mortalitd in tutta la popolazione piu che irtervalli maggion tra due test; & opportuno
focalizzare l'attanzione sulle donne che non hanno mai effettuato un pap test in passato.
La parienipezionz alio sureamiy é divarsamente associata con 'etd, o stato civile, lo stato
scaa-ceonancee, [a ficqunza di cantatto con il sisterna sanitario ecce.

E' vorovimile inoizzire oho anche cost diretti delio scragning per 2 denng possano
dimines. 3 o perteciozions & Gl i di una cerla cogin, pertanto si riliene non proponibile
Fannloxizao un ot e ot o ¢ programmi di zeirening.

Paure par FooasuTono do 22y, onsiet2 per i riculiato, paura ¢zl czicro, mancanza di
fiducia neia cifizadda delin eorooning ¢ daiia terapia, nel cistema sanitario sono. ostacoli
alla paitecipatione che duviabiaro goga/a i uigh-anche jteiazions a differenti situazioni
locad, ¢53i oo bamioro che diminuicedae La actessiniiia alle unitd di screening quali la

aistenza, ¢ii oraad zce.
L'adzsicne uaiia popolazione a un precramms di scregning pud essere aumentata in vari
modi: nviando inviti perscnay. co zII.oTaT s ctrafissato ed a firma del medico di
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famiglia o di altre persone altamente reputate in una comunita, incoraggiando le non
partecipanti ad aderire attraverso telefonate personalii.

Incentivi ner la denne come sconti, oiferte promozionai, omagg ea aftre tecniche di
marketing In generale possono essere .presi in considerazione al fine di aumentare la
adesione.

L'uso dei mass-media pud svolgere un ruolo importante sia cercando di rimuovere le
barriere alla partecipazione, sia informando la popolazione bersaglio sul programma e
sulla sua organizzazione. In piccole citta e in zone agricole I'organizzazione della vita
sociale (associazioni, circoli, parrocchiesecc.) puo consentire di identificare specifiche
opportunita per informare le donne e promuovere la partecipazione,

La pubblicitd attraverso i mass-media ha effetto per un breve periodo di tempo e dovrebbe
essere pianificata a intervalli regolari per rinforzare il messaggio. Inoltre il contatto con Ia
popotazione dovrebbe essere sufficiente altrimenti l'effetto sara imlevante. Giomnali,
stazioni radiotelevisive posscno offrire spazi gratuiti per la pubblicita e si possono trovare
sponsor per finanziare l'informazione.

Qualsiasi. effetto della mcdificazione della organzzazicne del programma idealmente
dovrebbe essere valutato attraverso studi randomizzati e controtiati.

8. RUOLO DEL MEDICO DI MEDICINA GENERALE

L'informazione e I'educazione sanitaria neli'ambito di un programma di screening cervico-

vaginale di popolazicne risuita di fondamentale impertanza.

I Medico di Medicina Generale (MMG) & il punto di rferimento per il cittadino e

quotidianamente riceve richiests di informazidni, chiarimenti e consigli anche sulle possibili

iniziative di prevenzicne; egli inoltre stabilisce con i propri pazienti un rapperto fiduciario e

continuo nel tempo.

A livello eurcpeo, il programma "Eurcpa contro il cancro” ha ripetutamente raccomandato

il coinvolgimento dei MMG nell'ambito dei programmi di screening di popolazione.

In alcune citta nraliane sono in corso progetti pilota che valutano gli effstti di diverse

modziita di invito (che ccinvolgeno o meno i MMG) sul tasso di partecipazione defla

popclazione bersagiio.

Schematizzando, # ruolo del MMG pud essere riassunto coma segue:

a. correzionz delle liste in base a criteri di eligibilita (escludendo pazienti gia affette da
tumera o da gravi malaiie)

b. attiva informazione nei confront dalla popolazione

¢. informazione mirata suile donne nen respenders

d. "counselling” in tutte le fasi dal pregramma.

L'ezperienza dei Paesi nord europei insegna che moite donne decideranno se aderire al

pregramma e s2 seguira l'iter diagneostico suggerito dopo aver sentito il parere del proprio

medico curanta.

L'attivazicne ci un programma di enreening cervicn-vaginzle dove essere preceduta da

un‘adeguzta foermezione dei Medici di Medicina Generale, organizzata secondo tecniche

didatticho gia cperimentata dalia SIMG pzria formazione continua dei profzssionisti.

In cint2si la partecipzzione dai Modici Cenerali deve essere nromosea tramite:

1 - pertzcipzazione ai Comitat regionali per la pianificazion2 deli'attivita di screening;

2 - dsfiniziong dogil otizlitvi e svilppe di linee guida dedicati elVettivitd ambulatoriale deai
Medici Generali;

3 - programmi di formezione professignale continue;

4 -preduzione di adeguato matcrale a  disposizione dei Medico CGenerzle per
linformazione delle proprie assistite;

§ - definizione delle medalita di incentivazione profassionala ed economica dei Medici di
medicina generzle.
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9. PROTOCOLLI PER IL COUNSELLING ED iL SUPPORTO PSICOLOGICO

E' necessario predisporre e mettere a punto strumenti per il counselling ed il supperto
psicologico - delle donne che vengono richiamate per la npetizione dei test, per
accertamenti diagnostici di secondo livello o per essere indirizzate alla terapia.

10. CONTROLLI Gl QUALITA' DEL PRELIEVO CITOLOGICO

Si raccomanda che la percentuale di campioni inadeguati a causa de! preiieve non superi
il 5%.

A tale scopo e necessano effettuare, per ogni prelevatore, il monitoraggio della
percentuale di campicni inadeguati e predisporre un nuovo training per chi non rientri nelio
standard.

11. GARANZIA DEL TRATTAMENTO

E' indispensabile instaurare un sistema che-eviti qualsiasi-errore od omissione (fail safe

‘mechanism - sistema di sicurezza intrinseca) nel garantire il trattamento ad ogni denna

con una diagnosi che comporti un intervento terapeutico.

A tal fine & necessario che:

1) le donne ncevano informazicni sul nsultato di un test direttamente attraverso una
comunicazione scritta. Llintervallo che intercorre fra il momento del prelievo e la
comunicazione del risultato del test non deve superare le tre settimane.

2) I programma di screening adotti espliciti protocolli diagnostici e di follow-up dei
campion citologici anormali.

Un programma at screening deve puntare al follow-up di tutti i campioni citologici
anormali, da avviare all'esame colposcopico, e msoddisfacenti entro tre mesi.

Si raccomanda che 'esame colposcopico avvenga presso presidi accreditati, ove operi
personale addestrato, che sottostia a pericdico controllo di qualita.

Si raccomanda di adottars la attuale classiiicazione coiposcopica internazicnale.

3) Il programma di screening deve includere dstiagliali protocolii per i trattamento celie
lesioni premvasive e dal tumore invasivo della cervice. Le linge guida devons garantire
che il trattamento venga offerto a tuite le donne che ne hanno tisogno.

i trattamento chirurgico deve essere sempre preceduto da una verifica istolegica. Le

direttive devono garantire, incltre, che il trattamento offerto sia il pit conservative pessibile,

in misura accettabile dai punto di vista professionale, a parita di risultati terapeutici.

Si deve assicurare il follow-up dopo il trattamento delle lesioni preinvasive meadiants la

npetizion2 periodica del Pap test e della colposconia, tenendo conto che la maggioranza

dei preparati citologici anormali si osserva entro due annt dal trattaments. Si deve
monitorare I'adeguamento del trattamento e del follow-up a questi protccolli e fomire
spiegaziont per l'eventuale mancato adeguamento.

12. ORGANIZZAZIONE E VALUTAZIONE DEL PROGRAMMA

Per una corretta organizzazione e al fine di valutars i risultati del programma ed il rispatto

degli standard e dei protocclli adaottati, & fondamentale disporre:

a) di liste anagrafiche complete e aggiomate della popolazione bersaglio

b) di un sistema di registrazione dei risultati dal Pap test, dei referti istologici reiztivi alle
biopzie e allz lesioni prenecplasticha e neoplastiche avviate al tratiamanto.

i casi di carcinomna invasivo che si verificano naifiniera popolazions bersagio devono

essere niievati, cosi coma 1 decsssi, ai fini ¢ velutare 1 nsuliall del programma. La

presenza di un registro tumori di popolazione cuncente di disporre d questa infarmaziona

con due o tre anni di latenza.

—_2] —
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Per svolgere adeguatamente queste attivita & necessano definire sistemi informativi e
produrre programmi di gestione computerizzata che, tenendo conto delle caratteristiche
specifiche ‘dei sistemi informativi esistenti a liveilo regionale, possano produrre indicatori
di processo confrontabili a livello intra e inter regionale.

Si raccomanda per tutti 1 programmi @ screening l'adozione e l'elaborazione degli
indicatori € dei parametri contenuti nella Appendice A "Monitoring the programme,
tabulation of parameters” delle "European Guidelines for Quality Assurance in Cervical
Cancer Screening"”.

13. HPV

L'uso di test per il virus del papilioma umano (MPV) mediante la ricerca del suc DNA in
cellule cervicali esfoliate & stato propesto sulla base della evidenza del ruclo di tipi "ad aito
nschio” (16, 18, 31, 33, 35, 45, §1, 52, 56) di HPV ceme agente eziologico del cervice-
carcinoma uterino. |l notevole aumento della validita delle tecniche disponibili ha
consentito di dimostrare la presenza di HPV in una percentuale elevata sia di tumon
invasivi che di lesioni intraepiteliali di alto grado (CIN 2-3) mentre la prevalenza pare
bassa nella popolazione sana e nelle lesioni di basso grado (CIN 1).

Gli usi pit promettenti paiono essere:

a) come metodo di selezione sacondaria delle donne da avviara alla colposcopia tra quelle
con citologia di basso grade (LSIL - Low Squamous Intraepithelial Lesion) o borderline
(ASCUS - Atypical Squamous Cells of Undeterminad Significance). La gestione di queste-
donne é& resa attualmente difficile dal fatto che una proporzione non trascurabile presenta
alterazicni istologiche di alto grado. Una serie di studi suggeriscono ia capacita di test per
I'HPV di individuare tali donne;

h) come test di screening di primo livello, al fine di aumentare le sensibilita. Gli studi in
proposito sono scarsi.

Questo approccio per |a prevenzicne secondaria del cervico-carcinoma uterino & oggetto
di ricerca e pertanto sconsigliato al di fuori di studi che comportino un rigoroso contesto di
valutazione.

14. REFERTAZICNE, CLASSIFICAZIONE E ARCHIVIAZIONE DEl PREFPARAT] CITOLOGICI E
ISTOLOGICI

Si raccomanda di classificare t preparati citologici secondo sistemi accreditati
confrontabili @ quelli istolcgici In base alla classificazione OMS, utilizzande il codice
SNOMED. E' opportuno inoltre, adottare ufficialmente tabslle di conversione tra diversi
sistemi di classificazione.

Si raccomanda infine di adeguare la responsabilita medica del referto alle direttive CEE.
La refertazione, la registrazione, farchiviazione dei preparati devono essere
automatizzate, utilizzando scftware e classificazioni compatibili @ interfacciabili con i dati
delle anagrafi dei comuni € con le anagrafi sanitarie.

15. QUALITY ASSURANCE

Allo scopo di garantire una prestazione. di laboraterio ad alto livello, si raccomanda di
istituire  procedure di controllo intemo ed esterno quali: rescreening selezionato,
rascreening percentuale (il sistema deve tenere conto dellesperienza e dell'affidabilita
delle persone coinvoite), screening doppio, riesame cella citologia precedante, semina,
correlazione citoistolegica e scambio di vetrini.

Per una buona "quality assurance” intema €& essenzial® un rapporto n. d
tecnici/carico- di lavoro soddisfacente. Si raccomanda che un citctecnico esegua lo
screening primario di aimeno 10.000 campioni cervicali alf'anno. E' necessaria la presenza
di un supervisore per ogni 3 esaminatori primari.

_
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Un servizio di citopatologia, al di 14 di considerazioni di efficienza, per meitsre in atto
controlii di quaiita adeguati non deve esaminare meno di 25,000 Pap test all'anno.

Come controllo di qualita estemo, si raccomanda di estendere la spenmentazione dei
test di profittc avviata in Italia neff'ambito dello "European Community training programme
for Cervical Cancer Screening"”.

16. ACCREDITAMENTQ DE! LABORATORI

E' indispensabile dennire con le Societa Scientifiche e Professionali interessate i criteri
per l'accreditamento. A livello regionale devono essere applicate le direttive per
l'accreditamento dei laboratori di citopatologia per quanto riguarda condizioni e modalita di
lavoro, misure ai quality assurance, condizioni di sicurezza, modalita di formazione e
aggiornamento del personale, qualita della registrazione dei dati e delia archiviazione dei
preparati, procedure adottate per il follow-up dei campioni anormali, ecc.

17. FORMAZIONE E AGGIORNAMENTO DEL PERSONALE

Al fine di raggiungere uno elevato standard qualitativo ed una elevata efficienza deilo
screening I personale medico, paramedico e amministrativo, convoito nello screening,
deve possedere una formazione di aito livello, deve partecipare a programmi di controllo
di qualita e avere un aggiomamento permanente.

Devono essere definiti contenuti e modalita per l'attuazione di corsi di- formazione e
devono essere identificati e accreditati centd di formazione, in hase a_specifici requisiti e
eniter, in accordo con le Linee Guida della CEE.
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Proposte operative in tema di prevenzione secondaria
dei tumori deila mammelia

Premessa

In tutti i paesi occidentali ed industrializzati il tumore della mammelia ha raggiunto livalli di
incidenza tali da rappresentare una vera e propria malattia sociale: in lalia ogni anno
muoiono circa 11.000 donne per carcinoma mammario, a piu di 25.000 donne viene
diagnosticato un carcinoma mammario.

Le attuali conoscenze sulleziologia del carcinoma mammana non conseniono
purtroppo di attuare interventi di prevenzione primaria tramite la rimozione di fatton
causali,

Prevenzicne secondaria

Numerosi studi controllati hanno dimostrato che soitoponendc una popoiazione femminile
nelle fasce di etad a maggior rischio di carcinoma marmimario ad un controllo mammagrafico
periodico, fa mortalita per questa neoplasia diminuisce del 30-50%, grazie alla maggicre
efiicacia del trattamento terapeutico applicato in fose precoce di malattia.

Per guesto motivo, negli ultimi venti anni, si & data particolare importanza alla possibiiita di
coniroliare la montalita per carcinoma mammario con un intervento sistematico di diagnosi
precoce.

Tra la azont priontarie da perseguire contro i iumore delia mammela sono state
identificate due taltiche di prevenzione secondaria:

1) ecreening di 2ita qualita

2) attuazione di provvedimenti di accertamento precoce

ambedue da altuare tensndo conto delle particoiari situazioni locali e comunque realizzate
con adeguati meccanismi di garanzia di qualita e supportate da azioni di formazione del
personale sanitario ed in particolare dei medici generici.

in realta, in assenza di un programma di prevenzicne secondaria ben organizzato, le
raccomandazioni all'atfivita preventiva si traducono in una crescita della domanda
spontanea di test diagnostici spesso inutili ai fini della diagnosi precoce e costosi.

Anche in ltalia si osserva una crescente domanda di esami con finalita preventive con
conseguente affoliamento delie strutture senclegiche esistenti, lunghe liste di attesa,
inadeguata risposta del SSN con disomogeneita sul territorio nazionale.

La risposta piu efficace ed efficiente a questa domanda di prevenzione & I'attivazione di
programmi di screening mammografico e di pregetti di alta quaiita indirizzatialle donne
nelle fasce d'etd a maggior rischio, con priorita per le donne in eta compresa tra 50 e 69
anni.

La nacessita di migliorare e rendere pia efficienti le prestazicni diagnostiche in denne
sintomatiche, di nspondere mmodiatamente alla domanda di contrelli preventivi in
assenza di programimi di screening organizzato e di disporre di sufficienti competenze per
fasaguzionz di epprofondimenti nei casi selezionati dallo screening, impene 12 necassita
ai atiivare Unitd Funzionali di Senclogia Diagnostica.

Si rende pertanto nacessario adotiare su tutto il territorio nazicnale ie seguenti linga guida
metodologiche e organizzative.
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A - Attivazione di PROGRANMMI di SCREENING MAMMOGRAFICO di alta qualita che
rappresentanc il modello piu efficiente per lattivita di prevenzione secondaria nelle donne
asintomatiche.

B - Attivazione di una rete di UNITA' FUNZIONAL! DI SENOLOGIA DIAGNOSTICA
uniformemente distribuite sul territorio nazionale che rappresentano il modello pil
valide per nspondere in modo tempestivo e coiretto alle nchieste delle donneé
sintcmatiche.

In assenza di un programma di screening, &€ necessario che unita diagnostiche siano
organizzate in modo da nspondere anche a rnichieste di donne asintomatiche che
desiderano sottoporsi ad accertamenti diagnostici di tipo preventivo. L'erpgazione gratuita
di esami per la diagnosi precoce, se prevista, va comunque limitata alle donne trai 50 e i
62 anni con pericdicita non inferiore ai 2 anni.

Sara tenuto a cura della Unita funzionale di Senologia Diagnostica un apposito Registro
delle donne sottoposte a mammografia per scre€ning al fine di limitare la ripetizione di test
con penodicita inferiore. Se le liste di attesa in una Unita funzionale di Senclogia
Diagnostica ben organizzata superano i-6 mesi e fafflusso di donne asintomatiche riduce
la tempestivita dell'assistenza alie donne sintomatiche, & opportuno che le Regioni attuino
un vero programma di screening. L'attivita delle Unitd funzionali deve essere attentamente
monitorata conformemente a quanto raccomandato per 1 programmi di screening. E'
auspicabile ['iscrizione ai Registro USL delle donne che eseguono mammografia a scopo
preventivo.

Le attivita di screening e le attivitda svolte presso le Unita funzionali di Senclogia
Diagnostica saranno effettuate in strefta collaborazione con i Pali Oncologici e con le
strutture prenoste alla valutazione epidemioclogica n modo da consentire il comretto
moniteraggio dei programmi, trattamento ed assistenza adeguaiti dopo la diagnosi.
Ambedue i modsili proposti richiedono l'attuazione di PROGRAMMI DI CONTROLLO E DI
GARANZIA DI QUALITA' e la costituzione di COMITATI CON FUNZIONI D! PROGRAMMA-
ZICNE E CONTROLLO A LIVELLO REGIONALE.

Partecipaziote alla spesa sanifaria

Si raccomanda che, conformemente al D.M. 1/2/91, le prestazioni erogate neli'ambito di
programumi di scresning mammografico (esecuzione del test mammografico con cadenza
biennale nella fascia d'etd 50-69 anni e di tulti gli approfondimenti e successivi controlli
determinati dal programma di scresning) approvati in sede regionale, siano esenti da
ticket, ricavando i fondi necessari dalia quota capitaria prevista dal fondo sanitario per le
attivita di prevenzione.

In assenza di programmu di scresning, se l'attivitd diagnostica & eseguita in modo
organizzato con finalita preventive neil'ambito delle Unita Funzicnali, & auspicabile che gli
esam: mammografici ed i conseguenti approfondimenti attuati nella fascia d'eta 50-62 anni
stano esenti da ticket purché esista lliscrizione nel registro regionale.
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-PROPOSTE OPERATIVE

A) PROGRAMMA DI SCREENING
INTRODUZIONE

L'obiettivo principale di un programma di screening per il carcinoma della mammella &
ottenere una riduzione significativa della mortalita specifica con il miglior rapporto costo-
bensficio.

Una stima contenuta nel documento elaborato dal gruppo italiano per lo Screening
Mammografico (G.1.S.Ma.) indica che se fosse stato attivato nel 1991 un programma di
screening mammografico a livello nazionale per la popolazione femminile di eta compresa
tra 50 e 69 anni, entro il 2020 sarebbero stati evitati circa 48.000 decessi per carcinoma
mammano nelle donne oltre i 50 anni, raggiungendo una riduzione di mortalita intormo al
14% su tutte le eta. Cid si tradurrebbe in un guadagno medio di 1600 vite/anno, per un
numero cofplessivo di circa 13.800 anni di vita salvati ogni anno.

Poicheé alcuni programmi di screening gia attivati nel nostro paese hanno raggiunto livelli
di efficienza paragonabili a quelli di aiti paesi europei, attuare uno screening
mammografico articolato a livello regionale e che coinvoita gradualmente tutto il territorio
nazionaie appare una proposta concreta e percorribile.

E' necessario verificare l'esistenza di strutture e personale e promuocvere le condizioni di
fattibilita, efficienze e qualita, secondo quanto noto.

In base ad alcune stime di spesa relative a programmi pilota esistenti in Italia ed ai dati
nportati nella letteratura, il costo medio di un programma di screening mammografico
nvoito alle 6.717.000 donne in etd compresa fra 50 e 69 anni, con periodicita biennale, &
stimabile in circa 164 miliardi di lire all'anno (con un range compreso tra 94 e 235 miliardi
di lire). Questo importo corrisponde allo 0.20 % della spesa sanitaria nazionale, cioé a
circa 3.000 lire pro capite e quindi a meno del 5% delle risorse pro-capite assegnate dal
fondo nazionale alle Regioni finalizzato alle attivita di prevenzione.

Rapportando il costo ai dati di efficacia sopra riportati, si pud stimare un costo medio
compreso fra 6 ¢ 16 milioni di lire per anno di vita saivato su lungo periodo (30 anni);
questo intervents sanitario presenta quindi un rapporto costo/beneficio pil vantaggioso
nspetto ad aftri interventi sanitari gia offerti alia popolazicne italiana.

La domanda cspontanea di accertamenti senolcgici € in forte crescita nel nosiro passe e
nen sono staie ancora individuate strategie di nsposta ottimali: quesio rapprecenta
comungue una spesa in alto, con un rappono cosio/beneficio presumibiimente peggiore
di queto ottenibile con un programma nazionale ben crganizzato.

1. TEST DI SCREENING: mammografia convenzionale Iin dua proteziont ad intervallo
biennale.

2. PROGRAMMA DI SCREENING: si raccomanda di oftenere una copertura aimeno del 70%
delle donne resdenti nell'area, di etd compresa tra 50 e 69 anny, eseguends una
mammografia ogni 2 anni.

3. ANALISI DELLE RISCREE DISPONIBIL {O ACCUIGIRILY
Presznza neli'arsa di compztenza di:
a) struiture mammografiche

b) personale tecnics acddecirzic 23- 'sszcuticne degli esami mammografici

~
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c).medici radiologi addestrati per la lettura di mammografie da screening

d) struttura senclogica di 2° livello presso cui poter eseguire gii esami di approfondimento
indotti dallo screening

e) laboratorio di cito-isto-patologia per la lettura dei preparati citologici (su agoaspirato) e
istologici (esami bioptici e trattamenti chirurgici)

f) strutture chirurgiche, radioterapiche e oncologiche in grado di garantire un trattamento
adeguato a tutte le donne che avranno diagnosi di carcinoma mammario nel’ambito
dello screening.

4. BACINO DI UTENZA E TIPOLOGIA DELLE UNITA' OPERATIVE PER LO SCREENING.

Allo scopo di ottimizzare l'utilizzo delle risorse di personale e strumentali, & necessario
definire un numero medio annuale di test di screenirlg, tenendo conto che volumi di attivita
bassi favoriscono sprechi e non consentono di diagnosticare un sufficiente numero di casi,
mentre una eccessiva centralizzazione pud comportare difficoltd di accesso per la
popoiazione.

E' necessario che all'attivita di screening radiclogico sia connessa, organizzativamente e
strutturalmente, una unita di senclogia per gli esami di approfondimento diagnostico sui
casi selezionati allo screening.

Per definire il rapporto tra mammografi fissi e mobili e la dimensione della popolazione
generale bacino di utenza di ogni unitd di mammografia, bisogna tenere conto che al
censimento del 1981 circa il 30% della popolazione italiana viveva in aree agricole, il
nmanente 70% in aree urbane, di cui circa il 25% in citta con £00.600 o pid ebitanti.

in generale i centri di screening tipo potrebbero essere dotati di 2-3 mammaografi (di cui
aimeno uno fisso e coiredato di un microfuocs) e delia resiante strumentazione
necessana per gl approfondimenti diagnostici dei casi positivi al tsst (rcografia, citologia,
ecc.). |l volume di atlivitd dovrebbe essere compreso tra 10.000 ¢ 20.020 esami annuali
ed il bacino di utenza servito tra i 200.000 e i 800.000 abitanti. Ai fini deila quantificazione
e definizione delle figure professionali, & necessario considerare | moduli ofganizzativi che
saranno adgitati. In ogni caso, il personale deve essere quantificato in funzione
dell'accesso deli'utenza (ad es. eventuale apertura nelle ore preserali e ai sabato mattino)
e deil'utilizzo deile strutture disponibili nelf'arco di tutta la giornata: sono da prevedere
quindi doppi turni. Si raccomanda infine che, tenendo conto dellimportanza degli
approfondimenti diagnostici al fine di ottenere una elevata predittivita per carcinoma nei
cast inviati a biopsia chirurgica, gli approfondimenti stessi siano effettuati allinterno dei
centri di screening, o comunque con la diretta partecipazione del radiolcgo incaricato della
refertazione degli esami di screening.

5. STRUTTURA E GESTIONE DEI PROGRAMMI DI SCREENING

Dovra essere appositamente costituito un Comitato Tecnico Regionale per la
organizzazione, programimazione e valutazione dello screening con la partecipazione dei
responsabili dei centri di screening e delie unita operative coinvolte nel programma, ivi
comprese e unita funzicnali di senologia diagnostica, eventualmente operanti come centri
di sscondo livello.

It comitato sara jl collegamento funzionale e organizzativo di tutte le componenti coinvolte
nel programma stesso e assicurera il funzionamento del programma nel suo complesso, in
accerdo con i protocolli adottati.

# Comitalo aovra eieggere ai proprio intemo un Coorumatore o cui nominauvo sara
comunicato all'assesscrato alla Sanita defla regione. |l Coordinatore avra responsabilita
specifiche per quanto riguarda {'organizzazione, Is relazioni con i mass-media, il budget, la
garanzia di qualita, la valutazione dell'intervento ecc. .
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8. RISORSE

La continuita del finanziamento per la conduzione del programma, per spese di
investimento e di gestione, deve poter essere garantita prima delfavvio deilo stesso. Si
raccemanda un accurato sistema di monitoraggio can documentazione dei costi in ogni
fase deilintervento. Per migliorare l'organizzazione e pianificare la strategia d'intervento &
necessario definire parametri di riferimento quali ad esempio il costo per donna scitoposta
a screening.

7. INFORMAZIONE DELLA POPOLAZIONE E PROMOZICNE DELLA PARTECIPAZIONE

La partecipazicne della popolazicne bsrsaglio & un requisito fondamentale per il successo
di un programma di screening.

Basse proporzioni di adesione diminuiscono il beneficio in termini di nduzione della
mortalita in tutta la popolazione pil che intervalli maggiori tra due test; sforzi particolari
dovrebbero essere fatti per coinvolgere denne che non hanno mat eseguto una
mammografia in passato.

La partecipazicne allo screening & diversamente asscciata con I'eta, o stato civile, 1o stato
soclo-economico, la frequenza di contatto con il sistema sanitario ece.

E' verosimile ipotizzare che le spese a carico delle donne per lo screening possono
diminuire la partecipazion2 al di !a di una certa soglia; nom & pertanto propombile
'applicazione di un ticket neli'ambito di programmi di screening.

Paura delle radiazioni o del dolore alla compressione del seno durante il test, ansiata per il
nsuitato, paura del cancro, mancanza di fiducia nella efficacia deilo screening e delia
terapia, nel sistema sanitario sono ostaccli alla partecipazione che dovrebbero essere
valutati anche in relazione a differenti situazioni locali, cosi come le barriere come
distanza, orari ecc. che diminuiscono Faccesse alle inita di scresning.

L'adesione della popolazione a un programma di screening pud essers aumentata in vari
modi: adcttande un invito personalizzato, con appuntamento prefissato ed a firma del
medico di famiglia o di altre persone altamente reputate in una comunita, incoraggiando e
non partecipanti ad aderire attraverso telefonate personati.

Incentivi per le donne come sconti, offerte promozionali, omagg: ed altre tecniche di
marketing in generale possono essere presi in considerazione al fine di aumentare la
adesione.

L'uso dei mass-media pud svolgere un ruclo importante per rimuovere le barriere alia
partecipazione, informando la popolazicne bersaglio sul programma e sulla sua
organizzazione. In piccole cittd e in zone agncole l'crganizzazione della vita sociale
(associazioni, circoli, parrocchie ecc.) pud consentire di identificare specifiche opportunita
per informare le donne e promuovere la partecipazione.

La pubblicitd attraverso i mass-media ha un effetto di breve durata e dovrebbe essere
pianificata a intervalli regolari per nnforzare il messaggio. Incitre il contatic con la
popolazicne doviebbe essere sufficiente altrimenti leffetto sara imrilevante. Giomali e
stazioni radiotelevisive possono offrire spazi gratuiti per la pubblicita e si possono trovare
sponsor per finanziare linformazione.

Quaisiasi effetto della modificazione della organizzazione del programma idealmente
dovrebbe sssere valutato atiraverso studi randomizzati e controfiati.

8. RUOLO DEL MEDICO DI MEDICINA GENERALE (MEDICI CONVENZIONATI CON IL
SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE PER LA MEDICINA DI BASE).

Nellambito di un programma di screening mammografico di pepolazione lfinformazione e
feducazione sanitaria risuitano di fondamentale importanza.

it Medico di Medicina Generale (MMG) & il punto di riferimento per il cittadino e
quotidianamente riceve richieste di informazioni, chiarimenti e consigli anche sulie possibili
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miziative di prevenzione; egli incltre stabilisce con i propri pazienti un rapporto fiduciario e

continuo nel tempo.

A livello europeo, il programma "Eurcpa contro ii cancro” ha ripetutamente raccomandato

il coinvolgimento dei MMG nell'ambito dei programmi di screening di popolazione.

In alcune citta italiane sono in corso progetti pilota che valutano gli effetti di diverse

modalita di invito (che coinvoigono o meno il MMG) sul tasso dt partecipazione della

popolazione bersaglio.

Schematizzando, il ruclo del MMG pud essere riassunto come segue:

- correzione delle liste in base a cnteri di eligibilita (escludendo pazienti gia affette da

tumore ¢ da gravi malattie)

- attiva informazione nei confronti della popolaziona

- wnformazione mirata sulle donne non responders

- "counselling” in tutte le fasi del programma.

L'esperienza dei Paesi nord europei insegna che moite donne deciderannoe se aderire al

programma € se segurre liter diagnostico suggerito dopo aver sentito il parere del proprio

medico curante.

L'attivazione di un programma di screening mammografico deve essere preceduta da

un'adeguata formazione dei Medici di Medicina Generale, arganizzata secondo tecniche

didattiche gia sperimentate dalla SIMG per la formazione continua dei professionisti.

In sintesi, la partecipazione dei Medici Generali deve essere promossa tramite:

a -'partacipazione ai Comitati regionali per la pianificazione dell'attivita di screening;

b - definizione degli obisttivi e sviluppo di linee guida dedicati all'attivita ambulatoriale dei
Medici Generaii;

¢ - programmi di formazione professionale continua;

d - produzione di adeguato materiale a disposizione del Medico Generale per
l'informazione delle proprie assistite;

e - definizione delle modalita di incentivazions professionale ed economica dei Medici di
medicina generale.

9. PROTOCOLLI PER IL COUNSELLING ED IL SUPPORTO PSICOLOGICO

Oitre a predisporre strumenti per incentivare la partecipazione al test di screening, &
necessario mettere a punto e disporre di strumenti per il counselling ed il supporto
psicologico per le donne che vengono richiamate, per quelle che vengono indirizzate
verse accertamenti diagnostici invasivi o a cui viene diagnosticato il cancro. | livelli di
ansiala determinati da un nchiamo deveono essere adesguatamenie gestiti sin daila
comunicaziona del richiamo e durante liter diagnostico, mn stretta coliaborazionz con il
macico di ruedicina generale.

E' necessario, se la prestazione diagnostica raggiunge adeguati livelii di qualita, evitare un
incontroliato ricorso, pitt © meno casuale, a molti aliri pareri, aimeno fino al momento di
formulazione della diagnosi.

In questo senso il medico di medicina generale e il personale che opera nel servizio,
aceguatamente formato, possono svolgere un ruolo di adeguato supporto e consiglio.

10. CONTROLLI Di QUALITA

| controlli di qualita devono essere apglicati a tutte le fasi delia procedura di screening, dai
reclutamento e invito della popolazione target, alla esecuzione del test di screening e degli
esam di approfondimento, aila applicazione di protocolli di terapia e follow up adeguati nei
cast nsultati positivi allo screening. Recentemente, il programma "Europa coniro il cancre”
ha nubblicato le "Linee guida Eurooes per la Associazione di Qualita nello screening
mammografico” in cui si soficlinea che "non dovrebbe essere intrapreso alcun programma
di screening senza avermne stabilito chiaramente gli cbiettivi, o se. non si-dispone di
personale adegustamente formato e di un programma di Assicurazione di Qualita
adeguato".
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Aspetti. organizzativi. Il programma di controllo di qualitd dovra verificare che requisiti

come disponibilita e accuratezza delle liste anagrafiche, sistemi di invito-reinvito,

compliance agli approfondimenti diagnostici, foliow-up e qualitad del trattamento siano

-soddisfatti e mantenuti nel tempo.

Aspefti tecnici. Il controllo di qualitd deillesame mammografico nchiede competenze

radiologiche e fisiche ed una adeguata strumentazione. Il protocollo operativo e’ la

frequenza dei controlli di qualita sono chiaramente stabiliti nelle linee guida europze. La

loro attuazione nchiede quindi la necessita di istituire in ambito regionale Centri di

nferimento per il controllo della dose e qualita dell'esame mammografico, secondo criteri in

corso di definizione da parte di una apposita Commissione dell'lstituto Superiore di Sanita.

Aspetti medici. Gli aspetti medici del programma possono essere cosi suddivisi:

a) informazione ed educazione sanitaria (Medici di medicina generale);

b) test di screening (radiologo);

c).approfondimenti diagnostici (clinico radiologo);

d) diagnosi istopatologica (patologo);

e) somministrazione del trattamento adeguato (chirurgo, oncologo, radicterapista) nei casi

accertati dal programma di screening.

Per il radiologo che effettua la lettura dello screening, i primo indicatore di qualita &

costituito dal tasso di richiamo per successivi approfondimenti diagnostici. Questi possono

determinare una ingiustificata ansia nelle donne richiamate per alterazioni falsamente

positive ed incidere sensibiimente sui costi complessivi del programma di screening.

Come gia ricordato, si raccomanda di rispettare i seguenti indicatori:

- tasso di richiamo al pnmo passaggio di screening inferiore al 5% e quello ai successivi
passaggt inferiore al 2-3%,

-numero di carcinomi di intervallo registrato nei dodici mesi successivi all'esecuzione del
test di scresning inferiore a2 6/10.000 donne esaminate;

- numero di tumori accertati al primo passaggio ed ai successivi rispettivamente almeno 3
voite e almeno 1,5 volte il tasso di incidenza atteso in quella popolazione;

- numero di carcinomi accertati dallo screening inferiori a1 10 mm. di diametro pari ad
almeno 15/10.000 donne esaminate;

- rapporto tra biopsie benigne e maligne infariore a 3 ;1 e possibilmente < 0.6 :1.

11. PIANIFICAZIONE E VALUTAZIONE

Elemento fondamentale di un programma di scraening & la funzione di organizzazione e di
valutazione. Possiamo distinguere tale funzione a livello di centri di screening, riferiti ad
una data area geograi" ¢z, ea Iwel!o d: pil centn (ad esempio di una regicne).

- disponga di un szstﬂn"a infcrmattva con hste anagrafiche corrette e aggiomate di
pepolazione, possibilmente suddivisibile per medico di medicina generale;

- organizzi e gestisca un sistema di appuntamenti e provveda a reinvitare le donne non
aderenti;

- venfichi che le donne positive al test siano sottoposte ad accertamenti di secondo livello
e che le donne con diagnosi di carcinoma mammario abbiano una terapia adeguata e
tempesliva;

- raccolga le informazioni di follow-up clinico ed epidemiologico, sui casi accertati;

-tengai collegamenti con | centri di riferimento per la terapia e conle altre strutture
coinvoite nello screening (ad es. registri tumori, ecc.);

- produca stime puntuali sulla adesione allo screening, sulle altre misure di processo e
indicatori precoci di efficienza (proporzicne di richiami, detection rate, distribuzione per
stadi, rapporto b/m, percentuale di interventi conservativi, efficienza del programma,
ecc.).
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DRefinizione di un sistema informatico
Al fine di svclgere queste attivita, e necessano definire sistemi informativi e produrre
pregramimi i gestieone computerizzata che, tenendo conio deile caralicuisiicihe specifiche
dei sistemi informativi esistenti a livelio regionale, pcssano produrre indicatori di processo
cenfrontabili a livello intra e inter regionale.
E' probabile che, per questioni di scala, possa essere pil conveniente proeduire le stime
relative a livello regionale piuttosto che a livello locale, o utilizzare il lavoro gia svolto da
altre strutture per l'interc territorio (ad esempio registri tumori, sistema regionale per la
mertalita, dimissione ospedzliere, registri di patologia, ecc.).
Strumenti utili per la valutazions dei risultati di un programma di screening mammografico
sono ; ragistri tumor e, in subordine, 1 registii di patologia e sistami computerizzati di
dimissione ospzadaliera. Meno de! 10% della popolazicne italiana & coperta dai registri
tumori. La creazione di Registri di patologia mammaria a livello di popolazione dovrebbe
esscre presa in consideraziong in funzione della vaiutazione di programmi di screening.
E' necessario predisporre una rilavazione della disponitilitd € aggiornamento di anagrafi
cutomstizeate, e della ntegrazione tra anagrafi ed elenco assistii dal medici
convenzionati con il Servizio Sanitario Nazionale.
Inoltre, Padozione del Codice fiscals o di altro sistema di identificazione personale, ecsteso
a tutio il tamiterio nazisnsle, notrebbe favorire grandemente i linkage tra diversi sistemi
informativi e di conseguenza le attivita di organizzazione e di valutazione cegli screening.
E' necassadio che per pili cantri di screening sia disperubile una uniia digpidemiolggia e
yaht-zione e che nressa izt unitd sizno presenti compelenze (almeno come censulenza)
N campo di organiziszione, escromia sarstaria, sociclegia € psicologiz, 2l fine di avere un
aaprecsio muilidiscipatiere gila valutazionn e 2lia ricerea sulla prevanzione socondaria e
chz telo et gia gvehia ¢i coneerto @ come suppoiin al comitate retionaic.
Devong “easere individuztl 1 cenn di rferimeniz par 1a stadiazions e la {2rzpia del
COrTHY T A8 MAEMMEN0 a Cl MCiZIare | casi individuati ailo scracring ramile collegammant
fwanenal. Tale organizzezicne & un presurnouto per 'adsvion 2 di una taropia tomnsstiva
€

ceprge, H - 3
cruziz in baa

<~

a vaiidal orotacoll, in meddo da non vandcars Panticpazione dagnostica,
conseauta dalia ciagnost precece, e nidurre, con trattameonti inadoguoll, la poenziale

effiicasia dello scrzening suiia qualita e dureta delia vita. In questo moda scno incltre
facihtat il foliow-up epidemiologico dei casi ¢ Ig access.iita ala documentaziona clirics.

12. FORMAZIONE DEL PERSONALE
Un‘adeguata formazicnie degli operateri € essenziale per Vattivazione dei programmi di
screening. Deve essere ben chiaro infatti che lo screening mammografico & un mezzo
efficace nel ridurre la mortalita per carcinoma mammario, con trascurabili effetti negativi, a
condizione che le varie procedure operative, dalla programmaziona alla diagnosi e terapia,
siano effettuate secondo standard ottimali.
Lo screening mammografico richiede competenze non disponibili alfinterno del servizio
sanitario cve normalmente si svolge attivita diagnostica ed assistenziale rivoita a pazienti
sintomatiche e non a persone in bucno stato di salute.
Per quanto riguarda piu specificatamente il test di screening (mammografia), questo puod
differire dalla mammografia "clinica” in quanto a criteri ¢i esecuzione (proiezione obliqua)
e, senza dubbio, ne differisce sensibilmente in quario a critsri mitsrpretativi. I test di
screening ipfatti deve essere altamente sensibile per lo lesioni ¢i piccolo dizgmetro, par
garantira l'efficacia de! pragramma nsoetto all oblettiva nrimario defla riduziona di mertaiita,
e molto specifico, al fine di contenere entro limiti rigorosi { cost o gl eFelli negafivi.
Va nsitre nlevato che 1l perscnale nen medico assums un rusle parusglarmente
importante nella programmaziona ed organizzaczione del pregramma ai scragning e ns
ccrizrio 2on 'e denne partecipanti al programma. Gran parte del lavory vieng sveolto infatii
— 1
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da personale non medico e la maggilor parte delle donne avrd un rapporto diretto
solamente con gli operatori non medici.

13. ACCREDITAMENTO DELLE STRUTTURE DI SCREENING

La necessita di uniformare i programmi di screening italiani agli standard raccomandati in
ambito europeo impone il ricorso all'accreditamento delle strutture in modo che diano
sufficienti garanzie di qualitd. L'accreditamento potrebbe essere valutato dal Comitato
regionale, secondo rigorosi criteri stabiliti in ambito nazionale. In fase di accreditamento si
dovra tenere conto anche della disponibilita di strutture assistenziali qualitativamente
adeguate in particolare per il trattamento di forme iniziali diagnosticate allo screening
(trattamenti conservativi, radioterapia ecc.).

B) UNITA' FUNZIONALE Di SENOLOGIA DIAGNOSTICA

L'obiettivo primario & porre rimedio alla inaccettabile situazione attuale caratterizzata da:
- consultazione di pil specialisti con notevole perdita di tempo, aumento dello stato di
ansia, ntardo della conclusione diagnostica, aggravio dei costi;
- esecuzione di esami diagnostici spesso inutili;
- lunghe attese causate dalla sottoutilizzazione delle attrezzature diagnostiche.
Per risolvere queste realtd & necessario RAZIONALIZZARE l'esistente, cioé riorganizzare
ed aggregare in modo funzionale le competenze e le strutture diagnostiche gia presenti
sul territorio.
La razionalizzazione dell'esistente si basa su alcune considerazioni inconfutabili.
1 - La diagnosi del tumore della mammella & difficile, richiede competenza, apparecchiatu-
re adeguate, frequente integrazione fra pil tecniche diagnostiche.
E' quindi razionale ed opportuno che tutti i test diagnostici siano effettuati in un‘unica
sede e che tutta lattivitd diagnostica sia ‘"istituzionalmente" svolta in una "UNITA'
FUNZIONALE DI SENOLOGIA DIAGNOSTICA", qualificata e controllata, organizzata in
modo tale da poter ottenere la diagnosi definitiva nella stessa sede.
2 - Allo stato attuale, la tecnica piu utile ai fini della diagnosi precoce é-la mammografia.
E' quindi razionale che il compito diagnostico sia affidato al medico-radiologo coadiuvato
dal medico di medicina generale e da altri specialisti; l'integrazione della diagnostica
per immagini con ['esame clinico e l'esame citologico consente di ottenere nella
maggioranza dei casi la diagnosi definitiva.
La realizzazione di una rete di Unita Funzionali di Senclogia Diagnostica permettera di:
- rendere omogeneo ed ottimizzare l'iter diagnostico sul territorio nazionale;
- ndurre la sottoutilizzazione delle strutture diagnostiche gia presenti sul territorio;
- ndurre i tempi di attesa ed i costi migliorando la qualita diagnostica;
- favorire l'attuazione di programmi di screening mediante la sensibilizzazions della popo-
lazione all'accettazione dello screening e la formazione del personale medico e
paramedico.

ORGANIZZAZIONE

Assetto strutturale. L'Unita Funzionale di Senoclogia Diagnostica deve essere strutturata
in rapporto alle necessita dellutenza. Come gia ncordato, l'utenza pud essere
rappresentata non solo da pazienti con sintomatologia in atto, ma anche da donne
asintomatiche (o presunte tali); i due gruppi richiedono iter diagnostici differenti, ottimizzati
in modo da offrire il massimo evitando costi inutili, senza dimenticare I'aspetto medico del
problema ed i risvolti psicologici delle donne.
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E' conveniente quindi, in mancanza di programmi di screening, predisporre unita funzionali

formate da due settori:

a)uno dedicato alla esecuzione esclusiva dei controlli con mammografia (settore
asintomatiche)

b) I'altro strutturato in modo da permettere la diagnostica pluristrumentale integrata (com-
presa la citologia per ago aspirazione o la microbiopsia) nelle donne sintomatiche o con
patologia focale scoperta occasionaimente dalla mammografia (settore sintomatiche).

Laddove @ attivato un programma di screening, questo riassorbe il fabbisogno delle donne
asintomatiche. L'Unita Funzionale svoige il compito di approfondimento diagnostico nei
secendi livelli, in collaborazione con I'Unita di screening.
Al di fuori di un programma di screening organizzato, le donne asintomatiche possono
essere soitoposte ad un pnmo approccio sia clinicé sia mammografico in modo da
sfruttare al massimo ii contributo diagnostico e soprattutto umano dell'esame clinico (la
donna ha un impatto con un contesto clinico,-riceve informazioni da un medico, non subira
lo stress da richiamo poiché eseguira in tempo reale tutti gli accertamenti necessari per
ottenere la diagnosi definitiva). | successivi controlli delle donne asintomatiche potranno
essere espletati solo con mammografia, come nello screening organizzato.

Tale cbiettivo puo essers realizzate attraverso un regstro. delle donne sottoposte a

mammografia per scopi preventivi. Cid consente di evitare intervalli inferiori a quelli

stabiliti, di mandare eventuaimente inviti alle donne che non si ripresentano, di valutare i

casi intervallo.

Le modalita di realizzazione possono essere variamente definite (es. collegamento con le

anagrafi degli assistiti, collegamento in rete deile unita di senologia, non necessariamente

telematico, ecc.) e non sono in contrapposizione con la realizzazione di programmi di

screening.

Per oftimizzare al massimo ['attivitd diagnostica e garantire un numero di prestazioni

giomaliere . sufficienti I'Unita Funzionale di Senologia Diagnostica dovra avere

apparecchiature adeguate e personale proprio. Una Unita Funzionale di Senoclogia

Diagnostica dotata di un set minimo di apparecchiature e di personale pud definirsi come

MODULO BASE.

Apparecchiature. il “moduioc base”, dovrebbe essere dotato di due mammografi (uno per

il settore sintomatiche, l'aitro per il settore asintomatiche) con relativa sviluppatrice

automatica, di un ecografo, di un microescopio, di alcuni strumenti per il controlic di qualita,

di 2-3 personal computers.

La_ produttivitd del modulo base & fortements influenzata dalla distribuzione e
strutturazione dei locali e dall'attenzione posta alla organizzazione del lavoro.

In condizioni ottimali, in un modulo base ben organizzato dovrebbero essere esaminate
aimeno 8.000 donne in un anno.

Numero e distribyziona territoriale. Il numero di Unita Funzionali di Senologia

Diagnostica da attivare in un determinato territorio dipendsra -dal reale "carico di lavoro”
cui I'Unita sara sottoposta (numero di donne richiedenti).

E' necessario tenere presente che un servizio efficiente fara aumentare rapidamente le
nchieste- di prestazioni da erogare a donne asintomatiche. Con la crescita dell'utenza potra
essere opportuno passare ad un programma di screening organizzato.

In alcune sedi, le Regioni potranno attivare Unitd Funzionali con compiti non solo
diagnostici ma anche di coordinamento, di insegnamento e di ricerca, dotate di
apparecchiature piu sofisticate, idonee a nsolvere problematiche diagnostiche pcco
frequenti come il reperimento delle lesioni non palpabili; le Unita Funzionali avranno anche
il compito di pianificare ed applicare programmi di controllo e di garanzia di qualita.
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Il numerg esatto delle Unita Funzionali di Senologia Diagnostica e la loro ubicazione sul
territorio dovranno essere valutati regione- per regione, tenendo presente non solo il
numero degli abitanti ma anche la densita di popolazione nelle diverse aree geografiche,
la distribuzione delia popolazione per eta e sessc e ia viabilita loco-regionale in modo che
I'accesso alle strutture sia agevole.

La pianificazione del numero delle Unita e l'accraditamento delle stesse sara stabilito dalla
Regione su indicazione del Comitato Regionale; cid evitera I'acquisto e la distribuzione di
apparecchiature a strutture che non vegliono 0 non sanno usarle e garantira 'uso corretto
e pieno delle stesse.

N SINTES!
La realizzazione del programma prevede:

A) attivazione, in modo oarganico e razicnale, possibilmente neilambito dei reparti di
Radiologia esistenti, di UNITA' FUNZIONALI DI SENOLOGIA DIAGNOSTICA in cui siano
riunite tutte le apparecchiature e le competenze nscessarie ail'espletamento delf'attivita
diagnostica.

B) Collaborazione dei MEDIC! DI MEDICINA GENERALE
I medico curante, in quanto responsabile della salute delle proprie assistite, ha il
compito di ccordinare laccesso delle stesse alle Unitad Funzionali di Senologia
Diagnostica.
Compiti peculiari del Medico Generale:
1- infformazione ed educazione sanitaria
2- esame clinico
3- individuazione, anche in collaborazione con il radiologe, del corretto iter diagnostico
4- "counseliing"
Come indicato na! capitolo sullo screening, anche per F'attiviid di diagnostica clinica é
necessano attivare programmi di formazione continua de! medico di medicina generale.

C) Programma per il CONTROLLO E L'ASSICURAZIONE DI QUALITA
Esistono gia da tempo delle direttive della Commissione della Comunita Eurcpea al fins
di oftenere sia il miglioramento della qualita delle immagini radiologiche sia la riduzione
deilla dose; tali raccomandazioni sono riportate nella circoiare del Ministero della Sanita
n.62 deil'agosto 1984 e nella G.U. n.265 del 5 ottobre 1984.
Il problema piu urgente é rappresentato dal controlio della qualitd e della dose in
mammografia. In effetti, la rapida diffusione della mammografia, se non viene
sottoposta a seven controlli, va ntenuta pencolosa. In condizioni operative non
controllate, s1 eseguono mammegrafie con dosi supenicnt a quelle mediamente
necessane (con rischio di danno indotto) e si producono immagini di pessima qualita,
non Idonse quindi ad evidenziare tumori di piccole dimensioni (inefficacia dell'esame).
| risultati del programma taliano D.Q.M. (Dose e Qualita in Mammografia) effettuato nel
1986 dalle Sezioni di Senologia e di Fisica Sanitaria della SIRM (Societa ltaliana di
Radiclogia Medica) e dall'lstituto Superiore di Sanita hanno evidenziato chiaramente
cle In  moltissimi centri fe condizioni operative sono infericri ad uno standard
accettabile.
li controllo e I'assicurazione di qualitd in mammeografia si ottiene applicando un
protocollo esecutivo estremamente dettagliato, come quello proposto nel 1992 dalla
Commissione della Comunita Europea (pubblicazione DGV 775/92) e nchiede il
coinvolgimento interdisciplinare di vane figure professionali (radiologi, fisici, tecnici
sanitari di radiclogia medica).
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Poiché & necessano mettere in atto un programma articclato che permetta non solo il

“controlio di qualita® una tantum ma anche, e sopratiutto, “l'assicurazione” che la qualita

nmanga costante nel tempo, & indispensabile potenziare i Servizi di Fisica Sanitaria

esistenti e predisporre dei Centri di Riferimento Regionale per la Qualita in

Mammografia (C.R.Q.M.).

I C.R.Q.M,, istituti su nomina della Regione, dovranno essere coilocati presso qualificate

Unitd funzionali di Senologia Diagnostica in modo che vi sia continua disponibilita di

competenze cliniche, indispensabili per un corretto controllo di quaiita.
inalita e compiti del

- messa a punto di un protocollo operativo sia per gii aspetti clinici che per quelli fisici;

- preparare le specifiche peri contratti di acquisto; verificare, all'installazicne, che la
prestazione sia entro gli standard; stakilire criteri per la sostituzione deile apparecchia-
ture;

- effettuare e coordinare i controlli periodici;

- fornire consulenza continua alle Unita funzicnali di Senclogia Diagnostica in modo da
nsolvere nel pit breve tampo possibile sia problemi tecnici che clinici;

- promuovere la formazione del personzle, soprattutto per I'esecuzione dei controlli
quotidiani o settimanali;

- mon:torare con continuita la qualita delle attrezzature, la modalita di utilizzazione;

- allestire un archivio dati.

Persopale addetto ¢ numero dei CR.QM.

Listituzione del Centro assicura la presenza delle competenze cliniche (radiolcgo); &

inaispensabile assicurare la presenza di almeno un fisico sanitario e di un operatore

tecnico.

In fase iniziglo pud esserc sufiicient2 la presenza di 1 C.R.Q.M. per Regione. 1l Centro

oparsia in stieta collabaorazicne con i Servizi di Fisica Saniiaiiz esistenti.

Aftra=zaturg

In conformitd con 12 lines guida eurc s, il Centro dovra essere du'ato i scnsitoimetro,

dancitomelrs mzovs!az ed swomatice, dosimaird e/o esposimetro, (2momeiro, misura-

tora <31 i<y ¢ azl tempo di esnocizione, f2aimmelo, Tantcccio dedicato, lastra di plexiglas,

Rt o sfuminio, dispositvi per la micirazione della macchia focalz e dal contzito

schamo-film, personal comautar.

D) COMITATI PER LA FIANIFICAZONE E LA VALUTAZIONE DELLE ATTIVITA' DIAGNOSTICHE

IN SENOLOGCIA.

COMITATO REGIONALE

Compiti:

- pranificare ['attivit diagnostica senologica sul temtorio mediante listituzione di Unita
Funzionali di Senoclogia Diagncstica altamente produttive e I'attivazicne di programmi
di screening mammografico di alta qualita;

- aftuare programmi di formazione degli cperatori, secondo criteri stabiliti in sede
nazionale;

- attivare un programma di "controlii di qualitd” per le varie procedure organizzative,
dizgnostiche e terapeutiche cui dovranno attenersi i programmi di screening e le Unita
Funzionall di Sencledia Ringnostica; definire le modalita di controlio affinché i fivelll di
guzlta sizno mantenul nel corso dellatiivita (assicurazione di qualiia);

- prozemre un piano di accreditamanto dalis strutture e dei programmi;

- stabilirc le medaild di esenzione cal ticket per ¢ii esami di ztivit preventiva, conlor-
memernte alle indicazioni nazionzlj;

- consultare i raperesentanti deil'utenza.
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| componenti saranno nominati dalla Regione. Nel Comitato dovranno essere
rappresentate almeno le seguenti competenze: epidemiologia, organizzazione ed
economia sanitaria, diagnostica e diagnostica per immagini, terapia, medicina generale,
rappresentanze delle organizzazions professionali non mediche. Saranno membri di
diritto i componenti del Comitato Tecnico Regionale del programma di screening.

Il Comitato nomina un coordinatore che dovra anche mantenere 1 contatti con la
Commissione Oncologica.
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Proposte operative in tema di prevenzione secondaria
dei tumori del coion retto

Bremessa

Il carcinoma colo-rettaie (CCR), in Europa, & la seconda necoplasia péer frequenza sia ne:
maschi che neile femmine. Nei Paesi della Comunita Europea si contano infatti circa
130.000 nuovi casi di CCR e $0.000 morti all'anno.

In italia, 1 nuowvi casi diagnosticati ed i pazienti deceduti per anne per quesia neoplasia
sono nspettivamente circa 27.000 e 15.000. Nel 1980, in itzlia, e stata calcolata una
prevalenza di circa 130.000 pazienti con CCR (ovvero pazienti con CCR in vita). Inoiire,
le proiezioni per I'anno 2000 ipotizzanc che i casi incidenti siano in crescita, con un valore
pan a 34.000 nuovi casi, ovvero circa 7.000 pazienti in pit rispettc al 1884,

Benché i risultati della terapia chirurgica siano buoni quando !a lesione ¢ ancora confinata
nella parete intestinale (stadio A di Dukes), la maggioranza dei pazienti sintomatici.(80-
85% del totale) presenta tumori in stadip pil avanzato e la sopravvivenza diminuisce. Un
paziente con CCR infatti perde in media da 6 a 7 anni di vita rispetto a quanto atteso e la
sopravvivenza a 5 anni di pazienti con tumori del colon retto globalmente considerati non
supera il 40% : tuttavia I'89% dei pazienti con malattia localizzata alla parete intestinale &
vivo a § anni, la sopravvivenza scende al 58% in presenza di metastasi regionaii e al 6%
in caso di malattia disseminata.

Inolire, la terapia del CCR pud determinare linsorgenza di patologie invalidanti e una
diminuzione della qualita di vita per ablazioni d'organo, colostomie, chemioterapia e
radioterapia cui possono asscciarsi sintomi marcati.

L'insieme di questi dati sottolinea la necessita di reéalizzare modelli di prevenzione
primana e secondaria e di diagnostica precoce al fine di ridurre l'incidenza e la mortalita
per questo tipo di necplasia. Se appare cggi impossitile pianificare interventi preventivi di
tipo primaric (per le insufficienti  informazioni sul ruolo di singoli fattori eziologici e per
fa wnpossibilita di trasferire nella pratica le informazioni gia acquisite), & invece piu
concreta la possibilita di realizzars programmi di screening e diagnostica precoce,
capac di incidere significativamente sulla sopravvivenza e sulla mortalita per CCR.

Carztterizzazicne del rischi
A) L'incidenza di CCR & moito bassa per soggetti di eta inferiore ai SO anni. Oltre questa
eta il rischio aumenta progressivamente in entrambi i sessi.
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| soggetti di eta uguale o superiore a 50 anni, pnvi di sintomi o di specifici fattori di
nschio, sono definiti soggetti a nschio generico per lo sviluppo di CCR. In tali
soggetti alleta di 50 anni, le probabilita di sviluppare un CCR sintomatico nei successivi
12 mesi & di 1su 1800; all'eta di 60 anni tale probabilita & di 1 su 550 uomini e di 1 su
800 donne.
in generale, da 2 a 5 italiani su 100, a seconda del sesso e del'c arse geografiche, si
ammaiano di CCRentroi 70 anni.

B) Categorie a rischio elevato.
Sono invece da considerare soggetii ad aito rischio per CCR coloro che prasentano
speciiiche condizioni ersditarie: poliposi adenomatosz famiiiare {(FAP), sindromi
ereditaria non poliposiche (HNPCC) e la cancer family syndrome.
Questo gruppo rappresenta il 6% di tuttii casi di CCR.
Altri gruppi ad alto rischio sono costituiti da soggetti con positivita per CCR 0 adenoma
in familiad di 1° grado, o storia personale di tumore dell'endometrio, dell'ovaio o della
mammella, di polipi adenomatosi o di CCR & di pancolite uicerosa da lunga data. Questi
grupp! rappresentano il 23% di tutti i cancri del colon-retto.

C) La conoscenza e la diffusione dellinformazione su tali aspetti rappresenta un elemento
di prmana wnpcrtanza per deiinire la stratagia di screening e diagnostica precoce nei
soggeii a rischio generice & di sorveglianza nei soggetti a rischio elevato,

Priority eperative

Alla luce delie sopracitate realta epidemicicgiche e n considerazione dai pilt recenti dati
disnenitili attraverso a letteratura scientifica e della rsalta socicacenomica e sanitaiia del
nostro Paess, sono siate ideniiica*a le segueni prionia opsrativ:

A) Delinesre raccomandazicni per lo screaning per it CCR i songeiti ad 2lio rischio.
B) Befinire progiammi ¢i screering per 1 CCR rella popowmiane genoraie cne

dovranno r2 redzit! tanendo conto:

-della pid recanti acquimiziont scentifich: o tenami 4 nduzicne ¢ mortalitd n
popclazioni soitcposie a screaning mediante nicerca di sangue coculto nella fecie
successiva indagine colonscopica nei soggaotii posiiivi;

-delle linee guida stabilite in altii Paesi della Comunita Euronea e in Paesi
extrasuropei o da Organismi Nazionali (Lega Italiana per la lotta contro i tumori) o
Internazionali (Comunita Eurcpez, OM.S )

- della necassita di censire le Aziende canitaris in cui sono ¢id state avvizte iniziative
preventive ed wentificare quelle che intandono avviom ruL o pronosss;
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-della necessita di verificare la compiiance, ['efficacia e lefficienza delia
sigmoidoscopia "per se” nel ridurre lincidenza e la mortalita del CCR;

- delia necessita di definire l'impatto derivante dallintroduzione di programmi di
screening crganizzati sulla popclazione itaiiana e sulle strutture sanitarie in termini
di:

a) riduzione deila mortalita ef/o della incidenza nella popolazione italiana in
funzione di vari protccolii e test di screening adottabili;

b) costi e canco di lavoro per i servizi (laboratorio, endoscopia, anatomia patologi-
ca, chirurgia, oncologia ed epidemiclogia) derivanti dai test di screening, " dai test di
accertamento diagriostico, dalla terapia, daf follow up clinico e dalla riabilitazione;

c) rapporto costi benefici di programmi organizzati di diagnosi precoce utilizzanti:

- solo la ricerca del sangue occulto nelle feci

- solo la rettosigmoidoscopia

- 'una ¢ l'altra in popolazioni o soggetti diversi

- della necessita di coinvelgere a pieno titolo | Medici di Medicina Generale, citre
alle Strutture Ospedaliere, nella realizzazione dei programmi di cui ai punti A e B.

Metodi efficaci per lo screening del cancro colo-rettale includono la ricerca del sangue
occulto nelle feci e la rettosigmoidoscopia. Non vi é una evidenza sufficiente per
determinare quale di questi due metodi & pilu efficace 0 se [a combinazione della ricerca
del sangue occulto con la sigmoidoscopia produca maggiori benefici che 'uno dei due
test da solo. Vi e una buona evidenza scientifica per suggenre la ricerca del
sangue occulto neile feci con frequenza annuale.
Per contro, non esiste una evidenza scientifica adeguata per suggerre con quale
frequenza debba essere praticato lo screening rettosigmeidoscopico .

B) Programma di screening
Pur essendoci evidenza di efficacia dellc screening nel ridurre la mortalita per carinoma
colorettaie, allo stato attuale non esistono | presupposti per la soluzione di un unico
modello di intervento da estendere all'intero territorio nazionale.
Le conoscenze sul potenziale impatto derivante da diversi protocolii e test di screening
adottabiii, in termini di costi e benefici, sono infatti insufficienti.
Queste conoscenze sono indispensabili per definire con accuratezza un programma di
screening del CCR per la popolazione italiana, stimarne le implicazioni organizzative e
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finanziarie e creare le premesse per la sua realizzazione. Valutazioni di tale problema-
tica rappresentano quindi un cbietitivo da perseguire in modo coordinato a livello
nazionale.

C) Valutazione deil'impatto di diversi protocclli e test di screening

In base alle precedenti considerazioni ed alle evidenze disponibili, si raccomanda di

promuovere attivita integrats di vaiutazione rispetto ai seguenti settori:

-stima deil'effetto atiteso sulla mortalita e incidenza di diversi protocolli e test di
screening clinicamente validati in funzione delle diverse caratteristiche di sensibilita e
specificita dei test, della adesione e delia copertura della popolazione.

Tali stime richiedono sia un wnpegno sul piano valutativo, che utilizzi le evidenze
disponibili, sia la conduzione di studi di intervento per l'acquisizione di informazioni non
disponibili in Italia.

- Stima del carico di lavoro e dei costi, per le strutture sanitarie, derivanti dai test di
screening, dai test di accertamento diagnostico, dalla terapia, dal follow up clinico e
dzlla riabilitazione. Analogamente, tali stime necessitano di informazioni oggi solo
parzialmente disponibili, da acquisire attraverso atiivita pilota.

- &tima del rapporto costi-benefici espr i ini i
in sanita pubblica quali: costo per caso evitato, morte prevenuta, anno di vita salvato,
anno di vita salvato corretto per qualita della vita.

Tale vaiutazione dovra basarsi sulle risultanze delle prime due stime.
D) Raccomandazioni operative

Si raccomanda di istituire un gruppo di progette con il compito di istruire un progetto

per un programma nazionale di screening del CCR, articolate su base regicnale.

A tale scepo if gruppo dovra:

a) definire le condizioni e i requisiti per 'attuazione di un programma di screening;

b) pianificare e coordinare attivitad pilota e studi di fattibilitd necessari per valutare

Fimpatte di diversi protocolli di screening.

- Condizioni o requisiti per I"attuazione di un programima si screening.
Preliminarmente alla conduzione di attivita pilota di screening per CCR, sara indispen-
sabile definire i modelli organizzativi e gestionali dello screening di cui si vuole valutare
llimpatto in termini di costi e carico di tavoro.
in particoiare sara necessario:

1) definire i protocolli di screening, i protocolli di accertamento diagnostico, di terapia e
di follow up nei soggetti positivi;

2) definire le dimensioni ottimali e i relativi bacini di utenza delle unita di screening:

3) identificare le strutture perla organizzazione e la valutazione dei programmi di
screening e attribuire le refative responsabilita;
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4) idantificare 1 servizi di endoscopia da dedicare allo screening, 1a rete ceai collega-
menti con i eervizl di riferimento di leboratoric di anatomia patolegica, di chirurgia, di
oncologia, diradioterapia, dei Medici di Medicina Generaie;

5) definire | controlli di qualitd interni ed esterni al programma per I'epidemiclogia, i
laboratorio, la endoscopia digestiva, la anatemia patologica e la terapia e definire |
relativi standard ed indicatori di orocesso cul un programma deve attenersi;

§) definire | programmi di formazione e di aggicrnamento per il personale partecipante
ai programmi di screening;

7) definire la partecipazione atliva del Medico di Medicina Generzle atiraverso pro-
grammi di formazione, intervento ed incentivazione.

- Attivita pilota e studi di fattibilita per la vaiutazione dsifimpatio di diversi
protocelli di screening.

Le attivita pileta per la valutazione delifimpatio dello screening per CCR trovano giusti-

ficazione non solo n2lle esigenze di valutazione rappresentate a! punto C), ma anche

nella prospetiiva defla disseminazione e della implementazione nel servizio sanitario di

un intervento di samie pubblica per la prevenzione del cancro. In particclare, per

promuovers un programma di scresning organizzato per it CCR & fondamentale nei
prossumi 4 anni:

a) rendere sttiva una rete di centri che, opsrando secondo protocolli espliciti, in un
contesto di contrelli di qualita e di valutazione dei risultati, possano essere di riferi-
mento par Ia formazione, |2 valutazione e 'accreditamento;

b) scoraggiare la diffusione incontrollata dei test di screening per i1 cancro colo-
rettale.

In questa ottica, atlivita pilota e studi di fattibilitd andranno condotti in aree geografiche

che nspondano aile condizioni e ai requisiti sopra menzionati (in particolare di monito-

raggto delia incidenza e mortalita del CCR e di un adeguato know how endoscopico).
- Suila base di queste considerazioni si raccomanda di:

1) identificare alcune aree gecgrafiche in cui valutare lo screening del CCR
attraverso la ricerca del sangue occulto nelle feci con test annuale, per 4 anni.
Tali aree saranno caratterizzate da un bacino di utenza tra i 250.000 e i 500.000
abitanti, di ambedue 1 sessi, in una fascia di eta compresa fra i 50 e 69 anni. La
selezione delie aree deve essere effettuata sulia base della possibiiita di monitorare
lincidenza della neoplasia (presenza di un RT o attivazione di un registro di patoic-
gia) e la mortalita e dslia presenza di adeguate strutture diagnostice-terapeutiche. E'
opportuno che vengano .individuate aree su tutto il territorio nazionale in relazicne
anche alla diversa incidenza di naoplasia colerettsle osservata tra regioni settentrie-
nali e meridionaii.
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2) Estendere per altri quattro anni 'attivita di screening reitosigmoidoscopico
avviata nell'ambito di un trial controllato e randomizzato * a Tarino, Genova, Biella,
Milano e Arezzo, e ampliarla ad altre due arge del Centro-Sud;

* Il trial randomizzato e controllato sullo screening rettosigmoidoscopico ha come obiettivo
misurare se il test eseguito una volta sola nella vita riduce il rischio individuale di carcino-
ma mvasivo del colon-retto del 45% (e in misura cormspondente la mortalita per CCR) e
stimare a quale eta, tra i 55 e i 64 anni, I'esecuzione del test dia Ia protezione pit elevata.
Questo comportarebbe una riduzione teorica, in ltalia, di 13.500 carcinomi invasivi ogni
anno (sarebbero ancora 4.000 in meno se solo il 30% della pcpolazione si sottoponesse
alia reftosigmoiduscopia una volta sola nella vita).

Ji valutare, i alcune ¢i queste aree, I'impatto derivante dalla offerta contempo-
ranea dalla rettosigmaoidesceopia @ d4slla ricerca del'sangue ofctlto neild feci
(f'ura e l'aiue, f'una o l'altra);

4) renidere operanti moedalita di formazione e di accraditamento.

Lo studio multicentrico e programmato in Gran Bretagna (65.000 persone nel braccio
ci mtervento e 130.000 nel braccio di controllo in 11 centri) e in ltalia (19.000 persone
nel broccio diintervento e 19.000 nel braccio di controllo in 5 centri).
Il CNR, progstto ACRO, e 'AIRC hanno valutato positivamente, da un punto di vista
scientifico, questo studio decidendo di partecipare al finanziamento.

La snrveglianza nei scqgetti 2 rischio elevato

A) In questo contesto il problema essenziale & identificare soggetti appartenenti a
famigiio affette da FAP o da HNPCC,. altraverso l'estensicne e I'otlimizzazione di
registd nazicoali, poiché il nschio di CCR pert figh di scggefti affeti & moito efevato
(30%).
Accanto ala realizzaziona dei test genatici, che al momento sono disponibili solo perla
FAP e non in modo routinario, fondamentale appare Ia sorveglianza endoscopica.
Nelle FAP siraccomanda una sigmoidoscopia flessibile ogni anno dall'eta di 10-15 anni
sino a 30-35 anni, con foliow-up successivo ognt 3 anni. Nel'HNPCC si raccomanda
una colonscopia ogni 2 anni dall'eta di 25 anni o inizianda 5 anni prima deaii'eta di inscr-
genza del cancro nel membro deila famiglia colpito pill precccemente dall'affazione.

B) Per soggetti con un parente di 1° grado (padre, madre, soreilg, iratello, figiia, figiic)
affetto da CCR diagnosticato in eta superiore a §5 anni (rischio aumeantato di due volig)
o in eta inferiore ai 55 anni 0 con due parenti di 1° grado con CCR a4 cgni eta (rischio
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aumentato di 6 volte) si raccomanda di valutare; anche sulla base deille recenti acquisi-
Zioni spenmentaii di fipo genetico, 'opportunitd di una sorveglianza mirata le cui caraite-
nzzazioni saranno oggertto di definizioene da parte del gruppo cperativo.

C) Nei soggetti con storia personals di CCR, di adenoma o di malatiia inflammatoria
del colon, si raccomanda un follow-up colonscepico in accerde & protocalli di soive-
glianza gia codificati.

Per scggetti con adenomi del colon di particolare interesse anpaiono + modelli di
intervento mediante chemioprevenzione cen fibre, calcio, anti-infiammatori non stereidei
e micronutrienti, attualmente in fase di verifica sperimentale.
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Linee guida per le cure domiciliari nel paziente oncologico

Un'assistenza corretta al malato neoplastico non pud che derivare da
una continua ed unitaria considerazione scientifica, clinica ed etica della
patologia tumorale.

Guarigione e qualitd di vita rappresentano le mete da perseguire: la
prima non & sempre raggiungibile, la seconda rimane valore assoluto.

Il presente documento specificatamente dedicato alle cure domiciliari &
stato redatto tenedo presente le raccomiandazioni in tema di politica sanitaria sul
cancro dell'Organizzazione Mondiale della Saniti, che prevede come punti
cardine:

- la prevenzione;
- la diagnosi precoce e il trattamento;
- le cure palliative.

CRITERI DI ELEGIBILITA'
I criteri di eligibilitd per attivare le cure domiciliari sono:

- diagnosi di malattia neoplastica;
- consenso alle cure domiciliari;
- non autosufficienza del' paziente (per non autosufficienza si1 intende l'incapacita
ad utilizzare autonomamente le strutture sanitarie esistenti nel territorio per
soddisfare le proprie necessitd e quindi accedere altrettanto autonomamente alle
prestazioni offerte dal servizio sanitario regionale a causa di etd avanzata,
invalidita, infanzia trascurata e gravita della malattia);
- ambiente abitativo e familiare idoneo;
- necessita di trattamenti orientati al mglioramento di qualitd di vita e al
controllo dei sintomi;
- pazienti per i quali & possibile il solo controllo dei sintomi con trattamenti
palliativi;
-pazienti non 1in fase terminale che necessitino di terapia di supporto, di
monitoraggio di effetti collaterali o di trattamenti riabilitativi.

Tali criteri devono essere contestualmente presenti.

REQUISITI

Le cure domiciliari ai pazienti eligibili devono corrispondere ai seguenti requisiti:
- attuazione da parte di personale qualificato sanitario e non;

- multidisciplinariet3d dell'intervento;

- continuitd dei programmi di cura;
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~ pronta disponibilita 24 ore su 24;
- sviluppo ubiquitario ed omogeneo in ogni Azienda USL.

ASPETTI ORGANIZZATIVI

Per 11 raggiungimento di questi obiettivi e fortemente suggerita a
livello di ciascuna Regione la costituzione di un Nucleo Operativo Direzionale per
le cure domiciliari oncologiche. Tale Nucleo, che opera in raccordo con la
Commissione Oncologica Regionale (C.0.R.), si suggerisce s:a composto, oltre che
da funzionari dell’Assessorato Regionale della Sanit3, da un esponente dei:

- medici di medicina generale;

- oncolegi medici;

- medici esperti in cure palliative;

- infermieri professionali;

- organizzazioni non-profit e/o di volontariato, che operano nel campo delle cure
domiciliari oncologiche.

I compiti di tale Nucleo Operativo sono:

- fornire direttive per l'applicazione delle linee-guida nazionali per le cure
domiciliari oncologiche, adeguandole alla realtd sanitaria della propria regione,
previo un censimento delle strutture pubbliche, non-profit e/o di volontariato e
private, esistenti sul territorio regionale;

- stimolare le Aziende USL alla realizzazione di tali linee-guida;

- proporre gli "standard” ed i criteri di accreditamento regionali;

~ indicare gli strumenti idonei di controllo di qualit3;

- avvalersi delle orgamzzazion: di tutela dei cittadini per attuare la carta dei
servizi delle cure domiciliari oncologiche;

- redigere annualmente una relazione sullo stato di attuazione delle cure
domiciliari oncologiche nelle singole Aziende USL;

- suggerire provvedimenti atti a garantire 1l'adeguata disponibilitad a domicilio di
presidi nutrizionali, sanitari e farmacologici, compres: gli oppicidi e quelli di solo
impiego ospedaliero;

- monitorare l'applicazione delle norme per il muglioramento della sicurezza e
della salute dei lavoratori addetti alla manipolazione dei farmaci antitumorali alla
luce dei disposti del D.L.vo 10/9/94 n° 626, qualora tali farmaci siano utilizzati;

- promucovere momenti formativi a livello regionale per gli operatori -sanitari e
non- delle cure domiciliari;

- promuovere un modello di cartella clinico-assistenziale unico.

Di concseguenza, ciascuna Azienda USL deve provvedere alla nomina di
un rasponsabile delle Unitad delle cure domiciliari cncolegiche, 1individuandclo
preferenzialmente fra coloro che cperano sul territorio.

Per raggiungere questi obisttivi I'Azienda USL deva costituire le unita
funzicnali per le cure domiciliari oncclegiclie, articoiandcele a livello dei Distretti,
ove questi esistono.

A tale fine ogni Aczienda s: avvale di personale e strutture anche
appositamente convenzionate:

- proprie (dipendenti e convenzionate);

-
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dei presidi ospedalieri delle Aziende USL, delle Aziende Ospedaliere, delle
strutture Universitarie, degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
(IRCCS), degli Hospices e delle R.S.A.;

- delle organizzazicni private non profit, di volontariato, private profit, che
dovranno adeguarsi agli "standard" e a1 criteri di accreditamento fissati dalla
Regione;

- dei Servizi Sociali operanti.

Le cure domiciliari oncologiche devono configurarsi come una procedura
di equipe multidisciplinare e prevedono l'intervento delle seguenti figure:
- medico di medicina generale;
- oncologo medico;
- medico esperto in cure palliative;
- infermiere professionale;
- assistente sociale e/o sanitario e/o altri operatori socio-assistenziali;
- volontario;
- altre figure specialistiche attivabili a domicilio come consulenti.

E' suspicabile che 1'équipe si avvalga della presenza di uno psicologo.

Si raccomanda, nella fase realizzativa délle cure domiciliari oncologiche
di avvalersi delle esperienze "pilota" gi1a operanti:

L'organizzazione delle cure domiciliari oncologiche deve poter
rispondere in modo flessibile a1 bisogni sanitari e socio-assistenziali dei pazienti.
Su questa base non sembra corretto identificare tra le forme gia
istituzionalizzate (A.D.I. e @.D.) un unico modello operative completamente
rispondente alle esigenze enunciate: Si raccomanda pertanto di procedere con
l'integrazione degli stessi, in conformitd alle esigenze dei singoli pazienti. Si
agglunge che anche l'integrazione tra l'ospedale e le cure domiciliari oncologiche
s1 deve mucvere in questa direzione.

In ogmi caso nell’équipe andranno distinte le responsabilita terapeutiche da
quelle organizzative e comungue dovra essere utilizzata una cartella clinico-
assistenziale unica dalle varie figure professionali.
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Programmi di ricerca e sviluppo per la prevenzione oncologica

Prevenzione primaria e secondaria

Per alcune aree deilla prevenzione oncologica pnmana e secondaria, soprattutto la
prevefizione dei rischi da tabagismo e lo screening organizzato per la diagnosi precoce
de! cancro della mammella e della cervice uterina, le conoscenze scientifiche sono gia
acquisite da tempo. Gli evidenti vantaggi, in termini di riduzicne di mortalita, che derivano
dall'implementazione di questi interventi indicano la necessita di una tempestiva
attuazione. Per alcuni aspetti, tuttavia, sono necessari programmi ci ricerca specifici al fine
di valutare l'adeguatezza della metodologia applicativa e i risultati raggiunti.

Le campagne antifumo deveno essere adeguatamente pianificate, a livello nazionale e
regionale, in modo tale da poteme valutare f'efficacia. Linee guida e crteri logistici
essenziali per lo screening dei carcinomi della mammella e della cervice uterina sono stati
chiaramente definiti. Tuttavia programmi di ricerca devono valutare I'efficacia di opzioni
diverse che possono essere applicate in differenti situazioni regionali per meglio garantire
un'alta percentuale di partecipazione, requisito. essenziale per Il successo di un
prograimma dl screening.

In altri settori sono necessari pregrammi di ricerca a lungo termine per individuare nuove
situazioni di rischio, valutare l'efficacia di possibili interventi di prevenzione primaria e
pianificare studi controllati per daterminare la validita di nuove mstodclogie di screening
per la diagnosi preccce di altri tipi tumorali ad alta incidenza. Fra questi appaicno di
pnontaria importanza 1l cancro della prostata e il cancro del colon-retto .

Per il tumore della prostata, studi di limitate dimansioni sono in progetto cen lintendimento
di vaiutare 'efficacia di singoli metodi di-diagnesi precoce e di loro combinazioni.

Per it tumcre del colon-retto, i risultati di studi recenti indicano la necessita di valutare
l'efficacia di diverse metcdiche di screcning. Studi pilota multicentrici di fattigilita per
vatutare l'efficacia deila rettosigmoidoscopia eseguita una volta neilla vita scno in cerso di
atiuazione, finanzizti dal CNR (Progetto Finalizzato ACRO) e deii’ AIRC.

Di rceente & ctata ripsiulamente segnalata 'asscciazione tra presenza di Helicobacstar
Pyiari () e canero gastrico. In quacio ambito & ulile un approfondimenid per sishilire
quale sia il ruclo deaii'HP neila cancerogenasi gastrica.

E' importante inolire, nell'ambito deila prevenzione primaria, approiondire le problematiche
relative al rischio ambiental2 con particolare riguarco alilinguinamento da amianto.

— 5}



1-6-1996 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 127

Una frazione significativa di-tumori maligni umani & legata a trasmissione ereditaria. |
progressi' della biclogia molecolare e il miglioramento delle conoscenze -del “genoma
umano hanno consentito l'identificazione di geni responsabili di alcuni importanti forme di
predisposizione ereditaria di carcinoma colorettale, della mammella e dell'ovaio, di
melanoma, di carcinoma midollare della tiroide, ecc..
Le tecnologie attualmente disponibili rendono tecricamente possibile la determinazione
genetica del nschio per queste neoplasie, mediante la ncerca di mutazioni dei geni
responsabili. Tale ricerca pud essere effettuata sul DNA ottenuto da piccole quantita di
sangue. In famiglie con forme di tumore ereditario, questa indagine consente di
concentrare molto precocemente l'attenzione clinica sui soggetti che presentano la
mutazione responsabile del nschio di tumore, mettendo in atto specifiche ferme di
prevenzione e liberando al tempo stesso 1 soggetti negativi e la loro progenie dalla
necessita di controlii clinici periodici e dall'ansia causata dal rischio di malattia. D'altra
parte, per i soggetti positivi, il iscontro di mutazioni pud giustificare la messa in atto di
specifiche strategie voite alla prevenzione o alla diagnosi e terapia precoce della malattia
neopiastica.
In base alle attuali conoscenze, appare verosimile che l'impatto della determinazione
genetica di rischio si verifichera innanzitutto per due importanti forme di tumore ereditario
del colon, la poliposi adenomatosa familiare e la HNPCC (Hereditary Non Polyposis
Colorectal Cancer) e, piu in prospettiva, per aimeno una forma di predisposizione
ereditaria al cancro della mammeila e deil'ovaio.

ivosi - |
La dimensione del problema posto dalla poliposi familiare pud essere percepita tenendo
conta che, nei paesi occidentali, le mutazioni che portano alla malattia sono presenti in
quote variabili tra 1 su 8000 ed 1 su 5000 nati. La poliposi familiare & legata a mutazioni
del gena "APC". Esistono tecnologie che potrebbero consentire di identificare la
mutazione respcnsabile della malattia in circa il 90% delle famiglie affette. L'identificazione
della mutazione nel primo familiare affetto da poliposi pué comportare tempi di esecuzione
tecnicaments prolungati, e costi elevati. In seguito, tramite "test” mirati, di costo pili ridotto
e di pill sempiice esecuzion?, & possibile anzlizzare rapidaments gli altni familizri malati e
a nschio, identficando i portatori di mul~zioni, cuando pocsikile, pnma che queste si
estringcching in alicraziond rilevehill,
2 obiotiivi vontaagi di o cid gonn avident In pomo lusgn, cora possibile liberare
dall'ansia della malatiia e dal diszinin, dawsiminali dal ripett] eoidrs'li, ¢fi individui che non
nsuitana portatori deia mutzziond. In coconde Mojo; @ peasiDile famnire ai poriatort dzlla

mutazione, idantficsd orina dalie manifestazions delia mai::..zo, cpeciiche indicazioni
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sulle moedalita dei conirolli da effettuare. Concentrando 'attenzione su questi individui, &
possibile minimizzare il rischio di evoluzione tumorale ed oftimizzare i tempi di eventuali
terapie chirurgiche. In terzo luogo, i portatori di mutazione potranno effettuare terapie voite
a ritardare o bloccare l'insorgenza dei tumori.
HNPCC
La HNPCC & frequente nei paesi occidentali. Si stima che da 1 su 200 a 1 su 2000
individui possa essere -portatore di mutazioni predispcnenti ailla malaitia. 1l comretto
nconoscimento delle famiglie con HNPCC e importante per la lotta contro il cancro
colorettale. Malgrado cid, & raro trovare medici e chirurghi e talora anche oncologi, che
affrontino il problema deila HNPCC quando si trovano a contatto con pazienti affetti da
cancro del colen. Tale situazione, determinata da inadegquata informazione, si nfieite
nurtroppo riella mortalitd per cancro che si osserva nei componenti di queste famiglie in
cui non vengano attuate tempestivamente strategie volte alla prevenzione dei tumori.
E' stata identificata la sequenza dei quatiro geni che, nell' insieme, sono responsabili della
maggior parte dei casi di HNPCC e sono necessari studi di epidemiclogia molecolare per
definire la frequenza delle mutazione associate alla HNPCC nel nostro paese.
Carcinoma mammariQ
Si pud stimare che la frazione di casi legati a suscettibilita genetica sia dell'ordine del §-
10%. Recentemente, sono stati individuati due geni, definiti BRCA1 e BRCAZ2, le cui
mutazicni sono nitenute respensabili globalmente di circa 1% dei casi di carcinoma
mammano. Le conoscenze attualmente disponibili sulla struttura del gene BRCA1
rendono tecricamente possibile lidentificazione delle mutazioni responsabili della malattia
in quella frazione di tumori famiiiari legati a questo gene, stimabile intomo allo 0.5% dj tutti
1 casi di tumore della mammelia. Tuttavia, a causa dell'elevata frequenza del cancro
mammano, negli Stali Uniti e stato stimato che mutazioni ereditarie di BRCAT,
predisponenti al cancro della mammelia, siano presenti in circa 1/200 donne.
Allo stato attuale deslle concscenze, la mancanza di mutazioni del gene BRCAT non pud
escludere la predisposizione familiare, in quanto esistono altri geni responsabili di rischio
ereditario per questa neoplasia. Una risposta negativa sarebbe quindi priva di valore per la
gestione clinica della paziente e della sua famiglia. Tuttavia, una ngorosa e precisa
determinazione deila suscettibilita_al cancro mammario ed ovarico sara senz'altro possibile
nelle donne appartenenti a famiglie in cui sia stata identificata una mutazione di BRCAA1.

(o] oy
Per scggetti appartenenti a famiglie con carcindma ereditario dell'ovaio, per il quale si
assume una trasmissione autosomica dominante con penetranza dell'80%, il rischio di
sviluppare la neoplasia nel corso delia vita & pari al 40%. Al momento non esistono test
diagnostici moiecolari che consentano di identificare i soggetti a rischio. E' tuttavia utile far
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confivire informazioni e campioni biclogici presso il Registro Nazionale dai tumori ovarici
familian.

La svilupgpo di test di diagnosi genetica di predisposizione al cancro dovrebba stimolare la
nchiesta ai opportune e precise misure di ordine legislativo e di adeguamento delle
strutture sanitarie. E' necessana una legisiazione specifica, che garantisca il diritto di
libara sceita informata nell'esecuzione di "test” genetici e che prevenga qualsiasi forma di
discriminazione basata su diagnosi molecolare. E' necessano che le strutture e gli
cperatori sanitari rispondano adsguatamente, in pnimo luogo cercando di identificare e
sgguire correttamente le famiglie a rischio, anche indinendentemente dalla disponibilita, in
una data struttura, di "test” genstici.
E' nscessario che si lavori per creare centri con competenze multidisciplinar,
adeguatamente distribuili sul territorio e dotati di mezz, e soprattutto, di personale in
grado di affrontare le problematiche relative alla diagnosi e alla prevenzione dei tumori
famitiari. Questi centri dovrebbero poter offrire tutti 1+ mezzi di supporto clinico e
diagnosiico, ma anche informazicne e supporto psicologico per malati e familiari a rischio.
Per la complessita delle metodiche impisgate e per la delicaiezza dell'interpretazione dei
nsuitati, appare cruciale la definizione di standard di diagnosi molecclare che soddisfino i
piu ngoarast crited  scientifici. Tali standard devono riguardare sia le procedure
melodelogiche in sé, sia i criteri per la loro interpretazione. E' interesse prioritario che si
cremno Registri Nazionali e Banche Dati che raccolgano 'elenco e le informazioni relative
atle varie famigiie italiane affette da neoplasie a carattere ereditario. Tali struttura potranno
essere un punto di riferimento per oncoelegi, medici generici e chirurghi.
E' cpromuno sottolineare chie le concscenze e le esperenze operctive acquisite neila
altvazona di piogrammu volti aia cisgnosuca molecolare delle noornlasie famiiian o
rnizdono circtamentie sulia messa a punito di anzloghe iniziztive voite cifidentificazione
recoee diila neoplacie cociddete spovadiche. Questo appare pariicelarmente evidente
per !l cancro colorettale, cve s: consider che il genz oncosopgresscre APC, respansabile
delia poliposi adenomatosza familiare, & implicato nella maggicranza, se nen nella totalita,
celle forme di tumore colorettale a caratiere sporadico. Le mutazicni di APC pertanto
possono rappresentare un marker precoca di neopiasia nella totalita dei scggetti a rischio
di tumore colorettale, sia a carattere ereditario che sporadico.
Simili considerazioni potrebbero valere per altri geni, come quelli cne contrellano la
stabilita genomica, implicati sia in neoplasie ereditarie che, probabimente, in una vasta

gamma di tumori sporadici. L'ativezione i programme volii imizalmentz alla diagnosi
prsToen O tumon ercoiad ponend verotnmements, n futuro, 2l mers2 a punto di
“grighe” & markers maleceiad ath O ndvidiuarioe precsoy onchio dutte eamuni forine

Loiorah spcradichs.,
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Chemioprevenzione

E' un settore che richiede programmi di ricerca con finanziamenti a lungo termine. Studi

spenmentali e clinici indicano che per tumor ad alta incidenza (cancro deila mammella,

del colon e della prostata) per i quali non esistono indicazioni per interventi di prevenzione

pnmaria, é possibile ipotizzare azioni preventive con la somministrazione, alia popolazione

sana, di farmaci o principi attivi per lunghi pericdi.

Programmi di ricerca possono includere:

a) studi applicativi sulla base dei nsuitati di protocolli gia valutati in gruppi ad alto rischio
per ragioni genetiche;

b) studi sperimentali atti ad individuare nuovi principi farmacologici ad atlivita preventiva e
a studiame il meccanismo d'azione.

Alcune forme di prevenzione farmacologica della poliposi familiare si sono gia dimostrate

efficaci, altre sono aflo studio. La conoscenza del tipo di alterazione molecolare

responsabile della patogenesi e la possibilitd di iniziare la terapia prima dello sviluppo

della malattia potrebbero consentire progressi ne!l settore deila applicazione clinica defla

necerca.
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