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Riassunto

Gli studi riguardanti la qualita delle
cure oncologiche (QoCC) effettuati
nell’'ultimo decennio hanno dimo-
strato che I'aumento della conoscen-
za riguardo le terapie di provata effi-
cacia non si traduce direttamente
nella disponibilita di queste ultime
per tutta la popolazione. Gli studi ri-
guardanti la QoCC che individuavano
indicatori specifici sono stati svilup-
pati negli USA ed in Europa, ma non
in Svizzera, soprattutto se si conside-
rano studi population-based e con
disegno prospettico.

Uno studio prospettico riguardante la
QoCC, finanziato da fondazioni priva-
te, verra condotto in Ticino nell’arco
del triennio 2011-2013, con gli obiet-
tivi di identificare un pannello di indi-
catori specifici, utili per misurare la
QoCC di alcuni tumori; definire ed im-
plementare gli standard di terapia, ba-
sati sulle modalita diagnostiche e di
trattamento evidence-based; promuo-
vere una cultura della QoCC tra gli
operatori sanitari; ottenere un miglior
outcome a lungo termine dei pazienti
della popolazione generale, quindi
non di gruppi normalmente seleziona-
ti per studi clinici randomizzati (RCTs).
Lo scopo di questo progetto e di con-
tribuire al miglioramento della qualita

dei servizi offerti in Canton Ticino sia
per quanto riguarda I'iter diagnostico
che quello terapeutico per le patologie
tumorali considerate nello studio.

Per ogni patologia oncologica presa in
esame verra formato un gruppo di la-
voro composto da medici specialisti, in
modo da rappresentare tutte le mag-
giori discipline coinvolte. Lo studio si
concentrera su tumori colo-rettali, pro-
statici, ovarici e uterini, ma potra esse-
re ampliato ad altri tumori in futuro.
Gli indicatori identificati dagli autori e
dagli esperti si riferiranno a tutti i casi
incidenti raccolti nel triennio 2011-
2013 in Canton Ticino (popolazione di
332'736, nel 2008), selezionati dal da-
ta-base population-based del Registro
Cantonale dei Tumori. Secondo il tas-
so di incidenza ed i trends temporali
relativi osservati in Canton Ticino, ci si
aspetta di raccogliere dati su ca. 220,
240 e 70 pazienti/anno, appartenenti,
rispettivamente, al gruppo del tumore
colo-rettale, prostatico e ginecologico,
per un totale di 1590 casi/3 anni.
Concludendo, crediamo che questo
studio rappresenti una grande oppor-
tunita per ottenere una visione reale
dell’approccio diagnostico e terapeuti-
co di pazienti oncologici e per aprire
nuove prospettive su argomenti corre-
lati alla QoCC. | risultati ed i dati rile-
vati dallo studio potranno aiutare a de-
finire studi e modelli simili a livello na-
zionale, cosi come permettere dei con-
fronti con dati internazionali ottenuti
da altri sistemi di QoCC.

Introduzione

Gli studi riguardanti la qualita delle cu-
re oncologiche (QoCC) effettuati nel-
I'ultimo decennio hanno dimostrato
che l'aumento della conoscenza ri-
guardo le terapie di provata efficacia
non si traduce direttamente nella dis-
ponibilita di queste ultime per tutta la
popolazione'2.3-8. La QoCC pud varia-
re in modo sostanziale secondo le par-
ticolari condizioni cliniche dei pazienti,
essendo stati osservati frequentemen-
te casi di mancata compliance ai trat-
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tamenti raccomandati negli standards
of care?. L'evidenza scientifica indica,
inoltre, che per i pazienti tumorali pud
esserci un “underuse” o un “overuse”
della cure stesse&11. Nel 1999, la ne-
cessita di un controllo della QoCC era
gia stato sottolineato nel report “En-
suring the Quality of Cancer Care”,
nel quale il NCPB (National Cancer Po-
licy Board) dell'lstituto Nazionale di
Medicina degli U.S.A. concludeva che
“...basandosi sulla migliore evidenza
disponibile, alcuni individui affetti da
tumore non ricevono trattamenti noti
per essere efficaci per le loro condizio-
ni. La magnitudo del problema non &
nota, ma il NCPB crede che sia rilevan-
te...”12. Undici anni dopo, nonostan-
te le linee guida internazionali rinno-
vate annualmente per ogni tipo di tu-
more fossero pil seguite, c'era ancora
bisogno di valutare le reali condizioni
di cura nella comunita al di fuori dalle
condizioni “artificiali” degli studi clini-
ci randomizzati (RCTs): gli outcomes
dei pazienti tumorali arruolati negli
RCTs erano sicuramente migliori ri-
spetto a quelli della popolazione ge-
nerale dei pazienti oncologici'3, poi-
ché i partecipanti agli RCTs non sono
rappresentativi di tutti i pazienti tumo-
rali di una popolazione generale dato
che i pazienti piu anziani e ad alto ri-
schio non vengono inclusi'4-17. | dati
population-based del Registro Tumori
sono percio essenziali per descrivere e
riflettere sia il mondo reale del nostro
Cantone che le cure di routine effet-
tuate cosi come per fornire un feed-
back regolare agli operatori sanitari e a
coloro che prendono decisioni riguar-
do il trattamento di una patologia nel-
la pratica quotidiana.

Cosa sono gli indicatori di qualita?
La valutazione della qualita dei servizi
sanitari si basa sull’assunzione che il li-
vello qualitativo dei processi assisten-
ziali e di cura sia un determinante del-
la possibilita di ottenere i risultati atte-
si in base alle conoscenze scientifiche
esistenti. Queste misure si effettuano




su popolazioni, ma esprimono il livello
medio di qualita che ricevono le singo-
le persone, che, a seguito della loro
condizione di malattia, usufruiscono di
una prestazione. Gli indicatori sono
quindi una misura del livello di qualita
medio dei servizi offerti nel processo di
cura dal singolo ente erogatore. Le mi-
sure sono costruite con variabili misu-
rabili nella pratica clinica ed assisten-
ziale e definite in base ad un sufficien-
te accordo per poter affermare che es-
se rappresentano, se rispettate, un
buon livello complessivo di performan-
ce clinica’@.

Un sistema di indicatori e identificato
da un set minimo di misure che, per la
loro pertinenza, siano in grado di con-
notare il problema di interesse. E evi-
dente che sistemi diversi di indicatori,
corrispondenti cioe a diversi obiettivi e
finalita, possono richiedere diversa ca-
pacita discriminatoria o sensibilita ai
cambiamenti tra unita assistenziali o
nel tempo. Ogni indicatore, infatti, in
guanto & una misura statistica e quin-
di soggetta a variabilita casuale e/o si-
stematica, presenta proprie sensibilita
e specificita rispetto al fenomeno og-
getto di studio, che devono essere
considerate nella valutazione. La cono-
scenza del fenomeno, le caratteristi-
che della popolazione studiata e le
proprieta statistiche dell'indicatore
stesso devono essere tenute in conto
al fine di valutare la validita e precisio-
ne della performance. L'indicatore, per
definizione, descrive generalmente un
singolo aspetto di un processo com-
plesso. Se lo scopo & quello di un con-
tinuo miglioramento dei processi tera-
peutici, la scelta dell'indicatore corret-
to e rappresentativo del processo di-
venta fondamentale!.

La conoscenza della performance rea-
lizzata nel sistema, comparata con
eventuali standard disponibili a livello
nazionale ed internazionale per ogni
specifico indicatore e con il livello me-
dio regionale, deve quindi permettere,
se necessario, approfondimenti ed in-
terventi di correzione e modifica della

pratica professionale2. Seppure per
molti aspetti della pratica clinica gli in-
dicatori principali siano rappresentati
da misure di outcome o di risultato che
gia produciamo e analizziamo in Tici-
no con regolarita mediante i dati del
Registro Tumori (continua riduzione
della mortalita per causa specifica, au-
mento della soprawivenza), il clinico
necessita parametri, misure e surroga-
ti piu precisi e dettagliati, assunti in ba-
se all'evidenza scientifica.

Nello studio triennale citato, I'attenzio-
ne sara rivolta alla costituzione di un si-
stema di indicatori di qualita del per-
corso assistenziale, cioe a quelle misu-
re che sono capaci di valutare la corri-
spondenza delle pratiche e dei com-
portamenti clinici con le linee guida
basate sull’'evidenza scientifica, che so-
no state suggerite e condivise dai
gruppi di lavoro coinvolti. La Tabella 1
mostra alcuni esempi di indicatori di
qualita che potranno venire presi in
considerazione se approvati dal grup-
po di lavoro.

Cos’e un sistema di monitoraggio

della qualita?

Vi sono diversi metodi di classifica-

zione delle misure di QoCC. In gene-

re tutti prevedono la definizione di

indicatori di qualita su base scientifi-

ca, necessitano il rilevamento dei da-
ti di una popolazione rappresentati-
va, esigono la definizione del stan-
dard of care che si vuole raggiunge-
re e garantiscono privacy e confiden-

zialita dei dati. Secondo il modello di

Donabedian’® vengono analizzate la

struttura delle cure, il processo di cu-

ra e I'outcome. Nel nostro caso sia-
mo piu propensi a seguire il modello
gia utilizzato dallo studio NICCQ del-

I'’American Society of Clinical Onco-

logy (ASCO)1, che divide le misure di

QoCC in 4 domini:

— Gestione della diagnosi: selezio-
ne ed appropriata applicazione da
parte degli operatori sanitari dei
test diagnostici e della loro inter-
pretazione per massimizzare la
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probabilita di una diagnosi e di una
stadiazione accurata.

— Gestione terapeutica iniziale: se-
lezione ed appropriata applicazione
da parte dei medici di trattamenti
clinici che ottimizzano |'outcome
delle cure, inclusa la chirurgia e la te-
rapia adiuvante;

— Gestione delle tossicita del trat-
tamento: selezione ed appropriata
applicazione da parte dei medici di
processi di cura evidence-based, che
minimizzano la probabilita di effetti
awversi correlati al trattamento;

— Sorveglianza post-trattamento:
selezione ed appropriata applicazio-
ne da parte dei clinici di tests dia-
gnostici capaci di evidenziare le reci-
dive di malattia o le complicanze tar-
dive del trattamento nonché I'accer-
tamento della soprawvivenza.

Pazienti e metodi

Prima dell'inizio del rilevamento dei
dati, verra formato un gruppo di la-
voro locale (operativo in Canton Tici-
no) per ogni patologia oncologica
considerata, in modo da rappresen-
tare tutte le maggiori discipline coin-
volte (epidemiologia, statistica, pato-
logia, oncologia, radioterapia, radio-
logia, chirurgia, ginecologia, urolo-
gia). Gli indicatori, identificati sulla
base della letteratura piu recente e
proposti dagli autori e dai singoli
gruppi di lavoro, verranno anche dis-
cussi con un gruppo di esperti nazio-
nali ed internazionali (Advisory
Board) per essere definitivamente va-
lidati. Tali indicatori verranno raccolti
per tutti i casi incidenti (tumori colo-
rettali, prostatici, ovarici ed uterini)
nel triennio 2011-2013 in Canton Ti-
cino (popolazione di 332'736 nel
2008) ed aggiunti ai files population-
based del Registro Cantonale dei Tu-
mori. Secondo i tassi di incidenza ed
i relativi andamenti temporali osser-
vati in Canton Ticino, ci si aspetta di
considerare 220, 240 e 70 pazien-
ti/anno rispettivamente per i tumori
colo rettali, prostatici e ovarici/uterini



Processo diagnostico

(colon-retto, prostata) Proporzione di pazienti con esplorazione rettale
documentata effettuata dal medico di famiglia
Patologia

(colon-retto) Proporzione di pazienti con pit di 12 linfonodi escissi
durante l'intervento chirurgico

(prostata) Proporzione delle diagnosi in base al numero di biopsie positive
effettuate rispetto al numero totale di biopsie sul singolo paziente
Chirurgia

(ovaio) Proporzione di pazienti sottoposte a debulking differito qualora
non sia stata effettuata una citoriduzione iniziale

Terapia adiuvante sistemica

(colon-retto) Proporzione di pazienti con tumore allo stadio I

(con aumento del rischio di recidiva) o allo stadio lll, che ricevono
chemioterapia adiuvante entro 8 settimane dalla resezione chirurgica
Radioterapia

(colon-retto) Proporzione di pazienti con tumore rettale stadio Il o lll,
che vengono primariamente operati in urgenza

Follow-up

(ovaio) Proporzione di pazienti alle quali viene effettuato il dosaggio

del CA 125 ad ogni visita di follow-up

(colon-retto) Proporzione di pazienti ad alto rischio di recidiva che
vengono sottoposti a TAC toraco-addominale ogni 6 mesi per 3 anni

Permette di capire quanto alcuni gesti medici routinari possano correlarsi
ad una diagnosi precoce di tumore o ad un aumento di esami di
secondo livello che risulteranno negativi

Permette di valutare il rischio dei pazienti sottoposti a chirurgia
e di conseguenza stabilire |'iter terapeutico

Permette di standardizzare il numero minimo di biopsie da effettuare
secondo le linee guida internazionali, perché il rapporto biopsie
positive/biopsie totali sia predittivo di corretta diagnosi

Permette di capire la difficolta oggettiva di effettuare un intervento RO in
tumori avanzati dell’ovaio e I'efficacia della chemioterapia somministrata

Permette di valutare la tempistica, le complicanze post-operatorie che
possono differire I'inizio della chemioterapia e la possibile influenza di
un ritardo della terapia sull’evoluzione della stessa malattia

Permette di calcolare il numero di pazienti con tumore rettale che, per
ragioni contingenti, devono essere primariamente operati e di valutare
|'effetto di una radioterapia differita sull’evoluzione della malattia

Permette di valutare la risposta al trattamento chirurgico e
chemioterapico e di capire il valore predittivo del marcatore di
un’eventuale recidiva

Permette di valutare I'efficacia della TAC nell’evidenziare precocemente
un'eventuale recidiva o una metastatizzazione

Tab. 1: Esempi di indicatori di qualita nell'iter diagnostico-terapeutico delle patologie tumorali considerate

(per un numero totale di 1590 casi
nellintero periodo di studio). Attra-
verso I'analisi di questi dati, sara pos-
sibile avere un quadro delle modalita
di trattamento attualmente presenti
sul nostro territorio. Questo quadro
potra essere comunemente discusso
e sara di aiuto nel valutare la qualita
delle cure ticinesi. Verra, quindi, im-
plementato un sistema di valutazione
e di auto-valutazione in modo da fa-
vorire la sorveglianza ed il monito-
raggio dei livelli globali del tratta-

mento oncologico nella regione, I'o-
mogeneita della performance clinica,
la rappresentazione dei punti forti ed
eventuali debolezze della rete clinica,
ed infine gli interventi correttivi da
adottare per migliorare il processo
stesso di QoCC. Lo scopo fondamen-
tale dello studio non sara quello di
valutare I'operato di un singolo me-
dico o istituzione, bensi quello di of-
frire dei parametri a livello regionale
utili al continuo miglioramento delle
nostre cure.
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Discussione

Attualmente, a livello mondiale, ci so-
no pochi programmi strutturati che
studiano gli indicatori di QoCC, so-
prattutto se consideriamo studi po-
pulation-based e con disegno pro-
spettico.

Lo studio NICCQ (The National Initiati-
ve on Cancer care Quality) promosso
dall’ASCO, inizio nel 2000 con dgli
obiettivi volti a sviluppare potenziali
misure riguardanti la qualita delle cure
oncologiche per due patologie tumo-




rali frequenti come la mammella ed il
colon retto. Esso accertd lo standard
of care per queste due patologie ridi-
segnando ed implementando la prima
fase di un prototipo di sistema di mo-
nitoraggio della qualita. L'obiettivo era
di produrre un profilo dettagliato delle
QoCC per i tumori mammari e colo-
rettali in cinque selezionate aree me-
tropolitane. | risultati ottenuti identifi-
carono alcuni aspetti specifici della
pratica clinica oncologica, che poteva-
no essere migliorati. Un sistema simile
puod identificare opportunita per un
miglioramento nell’iter diagnostico-te-
rapeutico e nell’'outcome a lungo ter-
mine’.2,

Il Danish National Indicator Project
venne svolto in Danimarca per docu-
mentare e migliorare le QoCC oncolo-
gica a livello nazionale. Vennero svi-
luppati specifici indicatori clinici, stan-
dard e fattori prognostici per otto pa-
tologie tumorali. Lo studio venne in-
trodotto in tutti i dipartimenti clinici sul
territorio e la partecipazione era obbli-
gatoria. L'evidenza fra il 2000 ed il
2008 indicod che le QoCC correlate al-
le otto patologie migliorarono nel
tempo e la performance e le misure di
outcome evidenziarono un migliora-
mento della qualita20.

II' Quality Oncology Practice Initiative
(QOPI), pubblicato nel 2005, ma tut-
t'ora in corso, € un sistema basato sul-
la pratica di auto-valutazione della
qualita sponsorizzato dagli stessi par-
tecipanti dall’ASCO (American Society
of Clinical Oncology). | risultati mostra-
rono variazioni statisticamente signifi-
cative della pratica per parecchi indica-
tori. Il processo QOPI ha fornito una
misurazione rapida ed oggettiva della
qualita della pratica clinica, che per-
mette confronti tra le varie attitudini e
nel tempo. Esso ha fornito anche un
meccanismo per misurare la concor-
danza con le linee guida pubblicate ed
uno strumento per |'auto-valutazione,
che potenzialmente migliora I'eccel-
lenza delle cure oncologiche?!.

II' Cancer Quality Council of Ontario,

Toronto, Canada, pubblico nel 2009
uno studio riguardante la creazione di
un sistema per il miglioramento della
performance nelle cure oncologiche.
Venne creato un gruppo istituzionale
del governo per misurare e migliorare
I'accesso al trattamento oncologico.
Esso si focalizza sull’espansione delle
iniziative volte al miglioramento della
qualita in tutte le fasi di cura oncologi-
ca, misurando |'appropriatezza delle
cure e migliorando la misurazione e la
gestione delle esperienze dei pazienti
nelle cure oncologiche?2.

Il Registro Tumori della Regione Tosca-
na, ltalia, pubblico uno studio nel
2008, identificando gli indicatori di
QoCC per i tumori mammari, polmo-
nari, colo-rettali ed ovarici, paragonan-
do i dati dei differenti distretti nei qua-
li la regione e divisa. Essi hanno para-
gonato la pratica clinica in ogni di-
stretto basata sulle “Raccomandazioni
Cliniche per i tumori solidi maggiori”,
pubblicate dall'lstituto Toscano Tumori
nel 2005. | risultati portarono all’aper-
tura di nuove strutture oncologiche in
15 ospedali minori, che non erano
prowvisti di tale servizi, alla definizione
di strutture oncologiche di referenza e
ad una richiesta di ulteriori fondi di ri-
cerca’s.

Gli studi di QoCC su indicatori specifi-
¢l sono quindi stati sviluppati negli
USA ed in Europa, ma non in Svizzera,
in particolare a livello “population-ba-
sed” e con un disegno prospettico. Fi-
no ad ora, programmi di QoCC strut-
turati e prospettici non sono nemme-
no stati considerati né a livello politico
né a livello clinico nella maggior parte
dei Cantoni. Lo sviluppo di un sistema
di monitoraggio nazionale in un pano-
rama federale come la Svizzera ¢ vero-
similmente molto complesso per i cli-
nici, per i pazienti, per i leaders istitu-
zionali, per i politici e per altri attori co-
involti. La maggioranza degli studi ci-
tati riguardanti le QoCC sono effettua-
ti a livello regionale, aumentando le
probabilita di successo’.2.18.20-22. Uno
studio QoCC a livello regionale pud es-
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sere reso piu accettabile ai clinici, au-
mentando il grado di partecipazione.
Consideriamo lo studio descritto come
un’opportunita per migliorare la cultu-
ra del QoCC a livello regionale a favo-
re del paziente. Crediamo anche che
questo studio, per il quale contiamo
sul sostegno di molti medici specialisti,
aprira nuove prospettive sulla qualita
in oncologia, incentivando la cultura
del lavoro di gruppo volto al raggiun-
gimento di obiettivi (un esempio con-
creto di buon funzionamento é rap-
presentato dai tumour boards, riunio-
ni di specialisti che discutono i casi,
volti ad assegnare il trattamento piu
adeguato). Lo studio potra infine aiu-
tare ad impostare studi, lavori e mo-
delli a livello nazionale, cosi come per-
mettere paragoni con i dati internazio-
nali ottenuti dai sistemi di QoCC.

V. Bianchi Galdi, A. Spitale e A. Bordoni
Registro Tumori del Canton Ticino, Locarno
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