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INDICATORI DI QUALITA DEI
PROGRAMMI DI SCREENING
ONCOLOGICI DI POPOLAZIONE




Perché valutare?




La necessita di disporre di dati scientificamente a  ffidabili sull'efficacia dei programmi di
screening mammografico deriva non solo da opportune valutazioni di costo/efficacia ma
anche dal fatto che questi programmi, rivolti ad in tere fasce di popolazione apparentemente
in buona salute, possono comportare alcuni svantagg i o effetti negativi.

* Anche in programmi di provata qualita ci puo
essere un delicato equilibrio tra effetti positivi e
negativi. Per questi motivi occorre raggiungere i
massimi livelli di sensibilita e specificita per poter
garantire i massimi livelli di beneficio alla
popolazione. Questo si puo ottenere soltanto
con un'adeguata programmazione ed un piano
di formazione di tutto il personale coinvolto,
supportato da un sistema di controllo della
gualita applicato a tutti i livelli del processo di
screening.
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 Indicatori tardivi

— Mortalita

* Indicatori di impatto del

programma

— morti prevenute

— annilvita guadagnati
— qualita della vita

— effetti collaterali

— costo efficacia




Popolazione bersaglio e criteri di non eleggibilita

La popolazione bersaglio dello screening include tutte le
persone invitabili ad effettuare il test sulla base dei criteri
anagrafici e di residenza geografica (50-69 anni per lo
screening mammografico). Ogni programma puo
applicare dei criteri di esclusione che permettono di
definire 'la popolazione eleggibile'. Tra i possibili criteri di
esclusione sia dalla popolazione target che dagli esiti
che possono essere considerati ci sono i seguenti motivi:

* precedente diagnosi di tumore mammario/colorettale, follow up per
tumore mammario o del colonretto;

» precedente mastectomia (unilaterale, bilaterale);
* testrecente (entro 12 mesi)

e presenza di sintomi;

« incapacita (fisica. mentale, altro)

Primi esami e ed esami successivi

La maggior parte degli indicatori dei programmi di screening €
suddivisa in questo modo, ed anche gli standard di riferimento forniti
sono diversi per queste due categorie, in quanto rappresentano in
un certo modo due “popolazioni diverse”.

Per primi esami si intendono gli esami di screening effettuati in
persone che si sottopongono per la prima volta al test all'interno del
programma di screening, indipendentemente dal fatto che siano
state gia invitate altre volte [initial screening]

Per esami successivi siintendono gli esami di screening effettuati
in persone che in precedenza si sono gia sottoposte al test di
screening nell’'ambito del programma, indipendentemente
dall'intervallo di tempo trascorso.

Si raccomanda, se possibile, di raccogliere i dati riferiti agli esami
successivi ulteriormente suddivisi fra regolari ed irregolari.




Standard di riferimento

Sono presenti in genere due standard: quello definito all'interno
del GISMa/Giscor e quello fornito dall'ultima edizione delle linee
guida europee.

Per la maggior parte degli indicatori, gli standard di riferimento
GISMa/Giscor coincidono con quelli definiti a livello europeo; ove
sono stati fatti dei cambiamenti & stato per adattarli in modo piu
realistico alla situazione italiana.

Per ogni standard sono presenti quasi sempre due livelli: quello
accettabile , che rappresenta il valore minimo (o massimo) che
l'indicatore dovrebbe raggiungere, e quello desiderabile, che
rappresenta invece il livello ideale.

Nei casi per i quali non é stato possibile definire alcuno standard,
viene suggerita comunque la raccolta dei dati ed il monitoraggio
dell'indicatore da cui trarre, successivamente, indicazioni sulla
bonta, utilita ed adeguatezza del parametro e sul valore dello
standard da definire.

Survey annuale ONS (Osservatorio
Nazionale Screening)

* Gisma dal 1992
* Giscor dal 2004

: 2

 Dati aggregati
« Dati individuali (in studio)







Totale donne esaminate 1.343.947

Primi esami 330.135 (24,6%)
Esami successivi 1.013.812 (75.4%)

La copertura mammografica viene definita come la
proporzione di donne (nella popolazione bersaglio) che
hanno avuto almeno una mammografia in assenza di
sintomi nell'intervallo degli ultimi due anni. E' u na misura di
prevalenza, quindi si riferisce idealmente ad un is tante
temporale (data indice).

Standard: n.d.

Nel calcolo della copertura si considerano anche i test
effettuati al di fuori dello screening




Numeratore: donne nella popolazione obiettivo con
almeno un test nei due anni precedenti la data indice

Denominatore: popolazione obiettivo alla data indice

Per il calcolo occorre avere:
lista della popolazione obiettivo

elenco nominativo dei test eseguiti nel periodo
considerato

reperibili tramite:

—interviste (stima campionaria)
—dati ambulatoriali e di screening
—stime Istat




1. Estensione degli inviti - Subjecss invited

Definizione

Numero di persone che hanno ricevuto 'invito allo screening sul totale di persone eleggibili nel
periodo. Le persone eleggibili sono rappresentate dalla popolazione bersaglio, alla quale vanno
sottratte le persone non invitate in accordo con i criteri di esclusione del programma (es: le per-
sone escluse dal medico di medicina generale).

Scopo

Lestensione degli inviti @ uno dei parametri fondamentali per valutare i programmi di screening,
in quanto ha un effetto diretto e proporzionale sulla loro efficienza e sull'impatto in termini di ridu-
zione della mortalita.

Dati necessari

Il programma deve essere in grado di identificare tutta la popolazione elegaibile (quindi sottrarre
alla popolazione bersaglio le persone escluse dall'invito, per esempio '

quella che ha invitato. E" bene tener conto delle lettere inesitate (tornate al mittente) per poterle
sottrarre dal numeratore.

La popolazione bersaglio annua sara pari a meta della popolazione residente/assistita in fascia
d'eta

Formula Estensione (in un determinato periodo di tempo)
n. persone che hanno ricevuto l'invito
(persone invitate — inviti inesitati) i
= = = X
n. persone eleggibili a effettuare lo screening

Interpretazione Un’estensione bassa & segno di difficolta del programma a rispettare i tempi programmati

per invitare la popolazione di riferimento.

La percentuale di lettere inesitate rappresenta una stima della qualita delle liste e dell’efficienza

del programma.
Standard Accettabile: >80%

di riferimento

Desiderabile: >30%

Note

Questo indicatore é di difficile valutazione soprattutto nel primo anno di attivita dei programmi,
che difficilmente raggiungono subito il pieno ritmo degli inviti, pur mantenendo 'obiettivo
di invitare tutta la popolazione nei due anni.
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Adesione / Tasso di partecipazione — Participation rate

Definizione

Numero di donne che hanno effettuato una mammografia di screening (entro 6
mesi dalla data di invito) sul totale di donne invitate. Le donne invitate (eleggibili)
sono rappresentate dalla popolazione bersaglio, alla quale vanno sottratie quelle
non invitate in accordo con i criteri di esclusione del programma (es: le donne
escluse dal medico di medicina generale). Possiamo distinguere:
m adesione grezza: numero di donne rispondenti sul totale della popolazione
invitata escludendo gli inviti inesitati (se il programma & in grado di riconoscerli);
» adesione corretta: numero di donne rispondenti sul totale della popolazione
invitata escludendo sia gli inviti inesitati (se il programma & in grado
di riconoscerli) sia le donne che dopo l'invito hanno segnalato una
mammografia recente (effettuata negli ultimi 12 mesi).

Scopo

L’adesione (specialmente quella corretta) & uno dei parametri fondamentali
per valutare I'impatto e I'efficienza del programma nel ridurre la mortalita.

Il tasso di adesione ha un effetto diretto e proporzionale sul risultato finale.
Bassi tassi di adesione possono vanificare I'imponente sforzo organizzativo
che lo screening mammografico comporta.

Dati necessari

E’ necessario che il programma di screening sia in grado di identificare tutta

la popolazione che ha invitato e quella rispondente. E' bene che tenga conto

delle leftere inesitate e delle indicazioni di mammografie recenti per poterle sottrarre

dal denominatore. La valutazione della partecipazione dovrebbe essere fornita:
» globalmente

per classi di eta quinguennali

per centri fissi e unita mobili

per primi inviti

per inviti successivi

rispetto al passaggio precedente

prima e dopo sollecito.

Formula

Adesione grezza (in un determinato periodo di tempo)
_n.donne che effettuano una mammografia di screening x 100
n. donne invitate a effettuare inviti inesitati
una mammografia di screening invitl inesiiat

Adesione corretta (in un determinato periodo di tempo)

_ n. donne che effettuano una mammaografia di screening <100
n. donne invitate a effettuare mammografie

una mammografia di screening — inviti inesitati — recenti

Interpretazione

Se nel programma di screening vengono accettate le adesioni spontanee,

cioé di donne che rientrano nei criteri dello screening ma non hanno ricevuto
una lettera di invito, queste vanno tenute a parte e non devono rientrare

nel calcolo dell'adesione. Se queste donne invece sono incluse al numeratore
(come aderenti), devono anche essere incluse al denominatore.

E’ importante che ogni programma, soprattutto nelle fasi iniziali, specifichi

se nel calcolare 'adesione ha incluso (0 meno) le adesioni spontanee.

Un alto numero di adesioni spontanee in programmi attivi da piu di 2 anni

puo riflettere un'incapacita del programma a coprire (con un invito attivo)

tutta la popolazione bersaglio.

Nel calcolo dell’adesione a inviti successivi al primo, le donne invitate a effettuare
un controllo anticipato vanno escluse sia dal numeratore sia dal denominatore

in quanto fanno parte dell'episodio di screening precedente.

Nel calcolo dell’'adesione (sia grezza sia corretta) possono essere esclusi

dal denominatore, oltre ai casi con lettera inesitata e alle mammografie recenti
(vedi definizione) anche i casi di decessi non ancora segnalati all'anagrafe

e le segnalazioni di donne con precedenti diagnosi di tumore della mammella
pervenute al programma successivamente all'invio della lettera di partecipazione.




Standard

di riferimento

GISMa

al primo passaggio e ai passaggi successivi
accettabile: adesione grezza: =50%
desiderabile: adesione grezza: =70%

European guidelines 2006

al primo passaggio e ai passaggi successivi
accettabile: >70%
desiderabile: >75%

90

x 100 invitate

adesione corretta:
adesione corretta:
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Tasso di approfondimento diagnostico totale (tasso di approfondimento o di richiamo)
Further assessment rate o vecall rate

Definizione

Percentuale di donne che effettuano un approfondimento diagnostico tra quelle
aderenti alla mammografia. Questi ulteriori approfondimenti (immediati e non,
invasivi e non invasivi) vengono eseguiti per motivi medici per chiarire la natura

di un’anomalia evidenziata dalla mammografia di screening di primo livello.
Possono essere eseguiti dopo un richiamo della donna in una seduta successiva
o nella stessa sessione di screening di primo livello.

In ogni caso, tutti gli approfondimenti diagnostici andrebbero registrati
specificando: se sono stati eseguiti immediatamente o dopo richiamo della donna
(con lettera o telefonata), le ulteriori indagini effettuate (es: proiezione
mammografica mirata, ecografia ecc.) distinte in invasive e non invasive.

Scopo

Il tasso di richiami concorre, con altri indicatori, a determinare la specificita
del primo livello del programma. Occorre monitorare questo indicatore perché
un richiamo con esito finale di normalita o di benignita rappresenta un effetto
negativo dello screening, & causa di disagio psicologico per la donna

ed e un costo aggiuntivo per il programma.

Dati necessari

E' necessario che ogni programma di screening sia in grado di conoscere quanti
approfondimenti sono stati consigliati e quanti sono stati eseguiti.

E' necessario escludere (separare) dal numeratore i richiami in una sessione

di approfondimento derivanti da un motivo tecnico (vedi relativo indicatore).

Gli approfondimenti effettuati in seguito alla segnalazione di sintomi, pur senza
anomalie mammografiche significative, possono essere inclusi nel numeratore
del tasso. E' importante che il programma sia in grado di distingueri.

Il tasso di approfondimenti totali deve essere fomito per:
m approfondimenti immediati (invasivi/non invasivi)*
= approfondimenti dopo richiami (invasivi/non invasivi)*
m primi passaggi di screening
m passaggi successivi (regolarifirregolari)
m classi di eta (quinguennali)
* non invasivi: alfra mammografia, altre proiezioni, ecografia, visita clinica
invasivi: citologia, ABBI, Mammotome

Si suggerisce di calcolare il tasso di approfondimenti per esami invasivi
suddividendolo per:
» solo esame citologico: agoaspirato, aspirazione con ago sottile (FNA),
citologia sotto guida ecografica o mammeografica
= altre procedure invasive: agobiopsia can aghi di grosso calibro (core biopsy
o biopsia percutanea, BP), Mammotome, ABBI, microbiopsia.

Gli approfondimenti devono essere riferiti alla mammografia che li ha originati
e il periodo di tempo da considerarsi va riferito alla mammografia di screening.

Formula

Tasso di approfondimento diagnostico totale

n. donne invitate a effettuare un approfondimento diagnostico

- (sia immediatamente sia dopo richiamo) %100

n. donne softoposte a screening




Interpretazione Nell'interpretazione del tasso di approfondimenti diagnostici occorre tenere conto
delle modalita organizzative che il programma adotta per le donne che devono
effettuare un ulteriore approfondimento (se il richiamo & immediato, se viene
effettuata immediatamente una nuova mammografia nel caso di test illeggibile
per problemi tecnici ecc. ). E' importante poter distinguere gli approfondimenti
immediati da quelli effettuati dopo un richiamo per poter valutare esattamente
I'impatto delle due modalita organizzative.

Standard GISMa

diriferimento primi esami: accettabile: <7% desiderabile:  <5%
esami successivi: accettabile: <5% desiderabile: <3%
European guidelines 2006
primi esami: accettabile: <7% desiderabile: <5%
esami successivi: accettabile:  <5% desiderabile:  <3%

X 100 screenate

4 "'SS "5 )
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Tasso di identificazione delle biopsie benigne
Benign biopsy rate

Definizione Rapporto fra il numero di donne operate con diagnosi istologica di patologia
benigna e il numero di donne sottoposte al test di screening in un dato
periodo di tempo.

Scopo Il tasso di biopsie benigne & un indicatore di processo del programma
di screening. Misura i veri “effetti collaterali” del programma.
Dati necessari E’ necessario recuperare tutti i referti patologici delle donne aderenti

allo screening che al termine degli accertamenti diagnostici hanno avuto
una biopsia chirurgica o sono state softoposte a un intervento.

Formula Tasso di biopsie benigne
n. donne operate con diagnosi istologica di patologia benigna

= : x 1.000
n. donne sottoposte a screening
Interpretazione Si considerano solo le donne sottoposte a intervento o biopsia chirurgica.
Standard GISMa
di riferimento viene suggerito il calcolo, nessuno standard di riferimento.

European guidelines 2006
non viene preso in considerazione.

Tasso identificazione delle biopsie benigne

4,5

4,0 -

3,5

3,0

25

2,0 A

x 1.000 screenate

1,51

1,0

0,5

0,0 -




Rapporto biopsie benigne/maligne
Benign to malignant open surgical biopsy ratio

Definizione Rapporto tra diagnosi istologica benigna e maligna nelle donne sottoposte
a biopsia chirurgica o a intervento.
Scopo Il rapporto benigne/maligne & un indicatore di processo del programma e serve

per monitorare uno dei possibili effetti negativi dello screening: un rapporto
troppo alto pud deporre per un'inadeguata capacita del programma a discemere
tra tipi di lesioni con la conseguenza di dare origine a un numero ingiustificato

di biopsie efo di interventi chirurgici.

Dati necessari

E’ necessario che il programma di screening recuperi tutti i referti istopatologici
delle donne aderenti allo screening che al termine degli accertamenti diagnostici
sono state sottoposte a biopsia chirurgica o a intervento.

Formula

B/M
n. donne operate con diagnosi istologica di patologia benigna
n. donne operate con diagnosi istologica di carcinoma

Interpretazione

Devono essere considerate solo le donne che sono state sottoposte a intervento
chirurgico (biopsia o altro) indipendentemente dal fatto che abbiano avuto

una diagnosi preoperatoria attraversoc agoaspirato, core biopsy o altra tecnica.
L'introduzione sempre pil frequente di nuove tecniche diagnostiche di tipo
invasivo (es: Mammotome, Abbi ecc.) richiede cautela nell'interpretazione

di guesto indicatore.

Standard
di riferimento

GISMa
primi esami: accettabile: =1:1 desiderabile:
esami successivi: accettabile: =1:2 desiderabile:

European guidelines 2006
primi esami e successivi: accettabile: =1:2 desiderabile:

IA A
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B
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1:4

Rapporto Biopsie Benigne/Maligne
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Proporzione di tumori invasivi =10 mm (%= 10 mm)
Praportion of invasive sereen-detedted cancers =10 mm

Definzione

Parcaniuala di donne con cancn invagvi con un diamatro =10 mm idantificato
alla screening sul numeara totale di donne con tumari invasiig identifical
alla serganing. | tumari T vangond inclusi nal denominalara,

Scopo

La proporzions d tumari invasivi =10 mm & un indicatore di pedomancea.
La tarza adiziona dalle linsa guda suropes (2001} mata quasto indicatora
fra quelli precod di impatia.

Dati necessari

E' nacassana cha il programma d screening recupari la diagnosi istalogica
dafinitiva di tutle le donne a cu & stato consigliato |'intarvanio chirungico.
| cancr con diametro =10 mim sono quealli con pTHNM: pT1micr, pT1a, pTib.

% turnan invasiv =10 mm
n. danna con diagnosi di cancro invasivo
iantificato allo screaning =10mm

n. danna can diagnosi di cancra invasivo
dantificato allo screaning

x 100

Interp retazione

La suddivisione dei luman in basa alle dimansioni patologiche si basa

sulla classificaziona pTNM-UICC (vadi Allagato 3). E' impordanta che vanga
adottata questa classificazions par permetiers un confronto tra | dati raccolti.

Si raccomanda altrasi di registrare la dimensione del tumore utilizzando una scala
continua in modo da parmatiena riclassificazieni in aliri contest prognostici.

Mella valutazione dell'indicaters & impodanta teners conto della quota di flumeri
Txincleza nal danominatora cha, sa alavata, datéarmmina una nduzana

dal parameira in esama.

Standard
di riferimenta

GlSMa

prmi @sami: accetlabile: =20% desiderabile: =25%
asami succassvi: accetlabile: =25% desideratile: =30%
Eumapean guidelines 2006

prmi asami: accattabile nonapplcabile desiderabile: =25%
BEAMI SUCCESEN: accatlabile =25% desiderabile: =30%

x 100 tumori

70

$$ 78
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1. Estensione degli inviti - Subjects invited

Definizione

Numero di persone che hanno ricevuto 'invito allo screening sul totale di persone eleggibili nel
periodo. Le persone eleggibili sono rappresentate dalla popolazione bersaglio, alla quale vanno
sottratte le persone non invitate in accordo con i criteri di esclusione del programma (es: le per-
sone escluse dal medico di medicina generale).

Scopo

Lestensione degli inviti @ uno dei parametri fondamentali per valutare i programmi di screening,
in quanto ha un effetto diretto e proporzionale sulla loro efficienza e sull'impatto in termini di ridu-
zione della mortalita.

Dati necessari

Il programma deve essere in grado di identificare tutta la popolazione eleggibile (quindi sottrarre
alla popolazione bersaglio le persone escluse dall'invito, per esempio per colonscopia recente) e
quella che ha invitato. E" bene tener conto delle lettere inesitate (tornate al mittente) per poterle
sottrarre dal numeratore.

La popolazione bersaglio annua sara pari a meta della popolazione residente/assistita in fascia
d’eta per i programmi che utilizzano il test per |a ricerca del sangue occulto nelle feci (Fecal Occult
BloodTest, FOBT) e all'intera coorte di nascita di interesse per i programmi che utilizzano la retto-
sigmoidoscopia (Flexible Sigmoidoscopy, FS).

Formula Estensione (in un determinato periodo di tempo)
n. persone che hanno ricevuto l'invito
(persone invitate — inviti inesitati) i
= == = X
n. persone eleggibili a effettuare lo screening

Interpretazione Un'estensione bassa & segno di difficolta del programma a rispettare i tempi programmati

per invitare la popolazione di riferimento.

La percentuale di lettere inesitate rappresenta una stima della qualita delle liste e dell'efficienza

del programma.
Standard Accettabile: >80%

di riferimento

Desiderabile: >30%

Note

Questo indicatore é di difficile valutazione soprattutto nel primo anno di attivita dei programmi,
che difficilmente raggiungono subito il pieno ritmo degli inviti, pur mantenendo 'obiettivo
di invitare tutta la popolazione nei due anni. Per i programmi FOBT & comunque consigliabile
affiancare eventuali valutazioni su base annuale con la copertura calcolata sul periodismo
di due anni, poiche vi possono essere oscillazioni nella quota di popolazione invitata tra differen-
ti periodi.




Estensione annua degli inviti

Standard > 80%
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Tasso di approfondimento (programmi SOF)

x 100 esaminati

2 7 1 4 5 22 21 2008 17uI3513 10 6 8 14 9 20 15 18

Tasso di approfondimento ai primi esami (programmi SOF)
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Tasso di approfondimento ai primi esami (SOF +RS)
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Tasso di approfondimento agli esami successivi (pro grammi SOF)
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X 100 positivi

Adesione alla colonscopia
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desiderabile > 90% |

90
80
70 1
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Primi esami Es. successivi
Screenati 95866 85296
Carcinomi 269 (dr 2,8%o) 104 (dr 1,2%0)

di cui adenomi
cancerizzati

74 (27,5%)

39 (37,5%)

Adenomi avanzati

1425 (dr 14,9%o)

818 (dr 9,6%)
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