B B PIEMONTE
GIUNTA REGIONALE

Verbale n. 94 Adunanza 23 novembre 2015

L'anno duemilaquindici il giorno 23 del mese di novembre alle ore 10:00 in Torino presso la Sede
della Regione, Piazza Castello n.165, nella apposita sala delle adunanze di Giunta, si & riunita la
Giunta Regionale con lintervento di Setgic—GHIAMPARING Presidente; Aldo RESCHIGNA
Vicepresidente e degli Assessori Francesco BALOCCO, Monica CERUTTI, Giuseppina DE
SANTIS, Augusto FERRARI, Giovanni Maria FERRARIS, Giorgio FERRERO, Antonella PARIGI,
Giovanna PENTENERO, Anionino SAITTA, Alberto VALMAGGIA, con Fassistenza di Guido
ODICINOQ nelle funzioni di Segretario Verbalizzante.

E' assente il Presidente CHIAMPARINO

(Omissis)
D.G.R. n. 51 - 2485
OGGETTO:

Individuazione dei Centri Hub e avvio della ridefinizione delle attribuzioni dei Centri autorizzati afla
prescrizione dei farmaci oncologici sottoposti a Registro AIFA, nell'ambito del Dipartimento delia
Rete Oncologica del Piemonte della Valle d'Aosta. Recepimento dellintesa 144/CSR del
30.11.2014 e attuazione, delle disposizioni di cui ai D.M. 70/15 (per le attivita' di Rete Oncologica)
e della DIR.2011/24/EU.

A relazione dell' Assessore SAITTA:

Con D.G.R. n. 42-7344 del 31.03.2014 & stata approvata l'individuazione dei criteri e dei
requisiti per lidentificazione dei Centri Hub e dei Centri Spoke della Rete Oncologia del Piemonte
della Valle d’Aosta e per I'avvio della concentrazione dell'offerta assistenziale inerente a varie
tipologie di tumore, in specifico:

¢ tumori delllipofisi
tumori cutanei
tumore del fegato
tumore del coloretto
tumore dello stomaco
tumori del pancreas-vie biliari
tumori del testa-collo
tumori toraco-polmonari
tumori urologici.

Con successiva D.G.R. n. 48-7639 del 21.05.2014, in aggiunta ai documenti gia approvati
con la deliberazione sopra citata, & stata approvata l'individuazione dei criteri e dei requisiti per
Iidentificazione dei Centri Hub e dei Centri Spoke della Rete Oncologia del Piemonte della Valle
d’Acsta e per I'avvio della concentrazione dell ofierta assistenziale inerente ad ulteriori tipologie di
tumore ed in particolare:
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tumori differenziati della tiroide
sarcomi muscolo-scheletrici
tumori cerebrali
tumori dell’esofago
tumori ginecologici
e tumori del surrene e dei paragangli
E’ stato contestualmente approvato il documento prodotto dal GIC di riferimento per il trattamento
delle metastasi ossee.

o @ & o &

Con ulteriore D.G.R. n. 38-852 del 29.12.2014 ¢ stata approvata l'individuazione dei criteri
e dei requisiti per l'identificazione dei Ceniri di Senologia {Breast Unit), nel’ambito della Rete
Oncologica del Piemonte e della Valle d’Aosta e per Fawvio della concentrazione dell’offerta
assistenziale per il carcinoma della mammella, ad integrazione delle DD.G.R. n. 42-7344 del
31.03.2014 e n. 48-7639 del 21.05.2014.

infine, con D.G.R. n. 22-1220 del 23.03.2015 & stata approvata 'individuazione dei criteri

dei requisiti per !'identificazione dei Centri Hub e dei Centri Spoke della Rete Oncologia del
Piemonte della Valle d’Aosta e per I'avvio della concentrazione dell'offerta assistenziale inerente
alle patologie tumorali ematologiche ed, in specifico:

- leucemie acute (mieloide e linfoblastica)

- linfomi e disordini linfoproliferativi cronici

- sindromi mielodisplastiche

- mieloma multiplo.

Nella D.G.R. n. 22-1220 del 23.03.2015 si dispone, tra {altro, di demandare a successivo
atto di Giunta regionale lindividuazione dei Centri regionali Hub&Spoke delia Rete Oncolegica,
dando contestuale avvio alla concentrazione delfofferta assistenziale inerente alle tipologie di
tumore sopra elencate, cosl come gia precisato nelle DD.G.R. n. 42-7344 del 31.03.2014, n. 48-
7639 del 21.05.2014 e n. 38-852 del 29.12.2014.

Con proprie note prot. n. 86225 tit. 52/1 del 04.09.2015, prot. n. 93283 tit. S/2.1 del
24.09.2015 e prot. 110701 tit. S/2.1 del 11.11.2015, agli atti degli uffici competenti della Direzione
Sanita, il Direttore del Dipartimento della Rete Oncologica del Piemonte e della Vaile d'Acsta ha
provveduto ad inviare la proposta di individuazione dei centri Hub della Rete interregionale, per
ciascuna patologia tumorale per cui erano stati identificati i criteri ed i requisiti dei centri, con le
deliberazioni sopra citate.

Tale proposta tiene conto:

- delle caratteristiche previste dalle deliberazioni sopra citate;

- della diffusione epidemiologica delle singole neoplasie, sia dal punto di vista dell'incidenza,
sia da quello della prevalenza;

- delle proposte riorganizzative concordate durante gli incontri svoitisi con le Direzioni
Aziendali nel mese di luglio 2015, presso I'Assessorato alla Sanita (le cui sintesi sono
conservate presso gli uffici del Dipartimento della Rete Oncologica), in considerazione delle
caratteristiche territoriali, orogeografiche, di viabilita e di trasporto.

Con specifico riferimento ai criteri ed ai requisiti dei centri, individuati con le deliberazioni
sopra citate, it Dipartimento ha innanzitutto analizzato it modello organizzativo, in particolare:

- la presenza del Gruppo interdisciplinare Cure (GIC), dotato di tutte le componenti
individuate dalle raccomandazioni elaborate dai gruppi di lavoro del Dipartimento della Rete
Oncologica;

- Tadozione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) approvato dalle
rispettive Direzioni Sanitarie;

- il funzionamento del Centro Accoglienza e Servizi (CAS), in grado di garantire in modo
coordinato, appropriato e tempestivo gli esami di diagnosi e stadiazione.,



Segue testo deliberazione n. 51 - 2485 in data 23 novembre 2015
Pag. 3

Per la valutazione del volume di attivitd si sono analizzati i dati di produzione dei singoli
presidi ospedalieri, basandosi sulle Schede di Dimissioni Ospedaliere (SDO) degli ultimi tre anni,
raffrontate con i rispettivi DRG di pertinenza per ciascun tipo di tumore trattato.

Per I'esperienza degli operatori, sono stati presi in considerazione il curriculum formativo ed
i dati di esito degli interventi chirurgici (per questi uitimi, peraltro, il Dipartimento sta
sistematicamente ampliando la raccolta e Panalisi per ciascun tipo di tumore).

Per guanto riguarda le tecnologie presenti nei presidi ospedalieri, si & tenuto conto di
quanto dichiarato dalie singole Direzioni Sanitarie Aziendali in sede delle riunioni sopra citate, delle
indicazioni presenti nei PDTA elaborati dai GIC, delle criticith segnalate dai CAS per l'accesso agli
esami di diagnosi e stadiazione.

Per quanto sopra, si ritiene ora necessario identificare i Centri Hub della Rete Oncologica
del Piemonte e della Valle d'Aosta, per le singole patologie tumorali, cosi come dettagliato
alfAllegato A, parte sostanziale ed integrante della presente deliberazione.

Si prevede che spetti ai Centri Hub l'erogazione del complesso delle prestazioni, per il
trattamento dei pazienti affetti dalle singole patologie tumorali, nonché la condivisione e il
coordinamento dell’'applicazione dei PDTA di area presso i Centri Spoke.

Si prevede, altresi, che i Centri Spoke per le singole neoplasie saranno individuati nei
PDTA di area, predisposti dai GIC competenti di cui ai paragrafi successivi.

Si prevede contestualmente I'eventuale costituzione di un Gruppo Interdisciplinare Cure
(GIC) unico che operi su pil sedi: con queste si intende che pud essere costituito un GIC con
operatori provenienti da pill ospedali che deve predisporre un PDTA di area, unico, condiviso,
firmato da tutti i componenti e formalizzato dalle Direzioni Generali delle Aziende Sanitarie afferenti
allarea sovrazonale stessa, cosi come identificate con D.G.R. n. 1-600 del 19.11.2014, come
integrata con D.G.R. n. 1-924 del 23.01.2015.

Si ritiene opportuno che i PDTA di area siano approvati, sentito il parere in merito della
Direzione del Dipartimenio della Rete, con successive determinazioni dirigenziali del Settore
Assistenza Specialistica e Ospedaliera della Direzione Sanita, da approvarsi entro 60 giorni dal
ricevimento dei PDTA stessi; il presente procedimento integra Pelenco di quelli di cui alla D.G.R.
n. 17-803 def 15.10.2010.

Si dispone che ciascun GIC abbia un unico responsabile e sia individuato, altresi, un unico
referente per ciascuna disciplina, quale interlocuiore del Dipartimento della Rete Oncologica e
quale garante della qualiti delle prestazioni, che sara monitorata con gli opportuni indicatori.

Si ritiene inoitre di dare avvio, alla ridefinizione delle attribuzioni dei Centri individuati dal
Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa ¢ Protesica della Direzione Sanitad, quali centri
abilitati alla prescrizione dei farmaci oncologici sottoposti a Registro AIFA, per le singole patologie
tumorali.

Nello specifico, relativamente ai Centri individuati per la prescrizione dei farmaci oncologici
sottoposti a Registro AIFA, si stabilisce che il piano terapeutico di ogni paziente, elaborato dal
Centro Hub in condivisione con i Centri Spoke, specifichi le terapie farmacologiche da
somministrare e la sede presso la quale tali terapie possano essere effettuate; nel caso in cui le
terapie vengano effettuate al di fuori del Centro Hub, il Centro Spoke identificato per la
somministrazione della terapia dovra provvedere all’apertura del Registro AIFA e come tale sara
ritenuto, in attuazione della normativa vigente in materia, it Centro “prescrittore”.
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Si demanda al Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa e Protesica della Direzione
Sanita, lindividuazione dei Centri abilitati alla prescrizione dei singoli farmaci sottoposti a Registro
AlFA, attraverso 'apposito applicativo informatico.

Si ritiene, inoltre, di incaricare la Direzione del Dipartimento funzionale interaziendale ed
interregionale della Rete Oncologica del Piemonte e della Valle d'Aosta, cui la presente
deliberazione sara notificata, di verificare almeno annualmente il mantenimento del possesso — da
parte dei centri regionali in parola - dei requisiti iliustrati nelle deliberazioni di cui ai paragrafi
precedenti, dandone comunicazione alla Direzione Sanita.

In alcuni casi & segnalato, nell’Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, che il Centro Hub identificato & sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi.
Si intende con questo riferirsi alle situazioni che non presentano al momento tutte le caratteristiche
previste, pur ritenendo ragionevole la proposta effettuata dalle Direzioni Aziendali nel corso delle
riunioni citate nei paragrafi precedenti, per il riconoscimento della propria Azienda come sede di
Centro Hub. In tali casi, si ritiene di dare mandato alla Direzione dei Dipartimento di concordare
con le Direzioni aziendali interessate, tempi e modalitd con cui dovranno essere assicurate le
caratteristiche attualmente carenti e gli indicatori con cui effettuare le verifiche che accertino nel
corso dei prossimi 24 mesi (a partire dall’'entrata in vigore della presente deliberazione) il completo
adempimento di quanto previsto.

Saranno sottoposti a monitoraggio per i prossimi 24 mesi i Centri Hub per i quali & incerto
anche il conseguimento del volume di atiivita previsto; se non sara raggiunto il numero dei casi
previsti al termine dei 24 mesi, le strutture identificate perderanno il riconoscimento di Centro Hub
per la relativa patologia, su proposta del Direttore del Dipartimento alla Direzione Sanita, da
formalizzarsi con deliberazione di Giunta regionale, entro 90 giorni dal ricevimento formale della
proposta.

Si dispone che le Direzioni Sanitarie Aziendali e i responsabili dei GIC e dei CAS sono
tenuti a fornire al Settore Assistenza Specialistica e Ospedaliera della Direzione Sanita ed al
Dipartimento, tutti gli indicatori previsti dalle deliberazioni suindicate e i dati concordali in
occasione delle verifiche locali che saranno effettuate con la metodologia delfaudit clinico con il
confronto tra pari. Qualora tali indicatori non rispondano ai criteri di qualita previsti dal Dipartimento
saranno segnalati gli standard che devono essere assicurati e i tempi con cui dovranno essere
garantiti. In caso di inadempimento verra proposta dal Direttore del Dipartimento alla Direzione
Sanita la revoca del riconoscimento quale Centro Hub da formalizzarsi con deliberazione di Giunta
regionale entro 90 giorni dal ricevimento formale della proposta.

Si stabilisce infine che, dal momento dell’entrata in vigore della presente deliberazione, sia
obbligatorio per tutti i Centri Accoglienza e Servizi (CAS) delle Aziende Sanitarie regionali di
indirizzare i pazienti solo presso i centri Hub per le singole patologie tumorali, individuati
nellAllegato A, parte sostanziale ed integrante della presente deliberazione, pur rimanendo
garantita ai pazienti la liberta di scegliere tra gli stessi. Le medesime indicazioni devono essere
date dalle Aziende Sanitarie ai Direttori di Distretio e ai Medici di Medicina Generale.

Siincarica, inoltre, la Direzione del Dipartimento di far conoscere agli operatori ai cittadini e
ai pazienti, attraverso le modalita che si riterranno necessarie, 'opportunita di rivolgersi ai Centri
Hub per avere la garanzia della qualita delle prestazioni assicurate e delle modalita di presa in
carico giobale e continuativa previste dalla Rete Oncologica.

Rilevato che gli interventi di cui al presente provvedimento sono a completamento di quanto
disposto con DD.G.R. n. 42-7344 del 31.03.2014, n. 48-7639 dei 21.05.2014 e n. 38-852 del
29.12.2014 e n. 22-1220 del 23.03.2015, attuative dei Programmi Operativi per il triennio 2013-
2015, approvati con D.G.R. n. 25-6992 del 30.12.2013, Intervento 13.1 “Individuazione dei presidi
secondo il modello Hub&Spoke secondo la logica dell'intensita delle cure (es. trauma, oncologia,
ictus, trapianti); relativa individuazione dei Centri di Riferimento”, che prevede, tra i risultati
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programmati, adozione dei provvedimenti per lindividuazione dei criteri e dei requisiti per
Fidentificazione dei Centri di Riferimento della Rete Oncologica, entro il 31.03.2014", con
successiva individuazione dei Centri di Riferimento, secondo il modello Hub&Spoke.

Rilevato, altresi, che gli interventi di cui al presente provvedimento sono in attuazione di
quanto previsto nella Tabella di “Individuazione delle Azioni”, trasmessa dalla Direzione Sanita,
con nota prot. 136_15 del 12.06.2015, al Tavolo Tecnico per la verifica degli adempimenti regionali
ed al Comitato Permanente per la verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza, al punto “Azioni di
contenimento spesa farmaceutica ospedaliera: definizione dei criteri per le prescrizioni dei farmaci
oncologici; definizione dei centri in accordo con il Dipartimento Oncologico Regionaie”, da adottarsi
con determinazione dirigenziale entro il 30.09.2015 e ritenuto opportuno che le disposizioni
previste siano inserite nel presente atto.

Si precisa, infine, che il presente atto recepisce le disposizioni di cui all’Allegato B, parte
sostanziale ed integrante della presente deliberazione dell'intesa del 30 oftobre 2014, recante
“Guida per la costituzione delle reti oncologiche regionali”; per quanto concerne specificamente la
Rete Oncologica da attuazione, inoltre, alle disposizioni di cui al D.M. 70/2015, ed alla Direttiva per
l'assistenza transfrontaliera 2011/24/UE (e relative decisioni delegate 286 ¢ 287), recepita con
D.Lgs. 38 del 24.03.2014.

Tutto cid premesso;

vista la D.C.R. n. 167-14087 del 03.04.2012 di approvazione del Piano Socio Sanitario
regionale 2012-2015;

viste le DD.G.R. n. 1-415 del 02.08.2010, n. 44-1615 del 28.02.2011 e n. 49-1985 del
29.04.2011,

vista la D.G.R. n. 17-803 del 15.10.2010;
vista la D.G.R. n. 31-4960 del 28.11.2012;
vista la D.G.R. n. 25-6992 del 30.12.2013;
vista la D.G.R. n. 42-7344 del 31.03.2014;,
vista la D.G.R. n. 48-7639 del 21.05.2014;
vista la D.G.R. n. n. 1-600 del 19.11.2014,
vista la D.G.R. n. 38-852 del 29.12.2014;
vista la D.G.R. n. 1-824 del 23.01.2015;
vista la D.G.R. n. 22-1220 del 23.03.2015;

vista la deliberazione della Giunta regionale della Regione Autonoma Valle d’Aosta n. 2409
del 14.12.2012;

la Giunta regionale, a voti unanimi

delibera
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-di approvare, per le motivazioni espresse in premessa, I'identificazione dei Centri Hub della Rete
Oncologica del Piemonte e della Valie d’Aosta, per le singole patologie tumorali, cosi come
dettagliato allAllegato A, parie sostanziale ed integrante della presente deliberazione;

-di prevedere che spetta ai Centri Hub l'erogazione del complesso delle prestazioni, per il
trattamento dei pazienti affetti dalle singole patologie tumorali, nonché la condivisione e il
coordinamento dell’applicazione dei PDTA di area presso i Centri Spoke;

-di prevedere che i Centri Spoke per le singole neoplasie saranno individuati nei PDTA di area,
predisposti dai GIC competenti, di cui al paragrafo successivo,

-di prevedere Peventuale costituzione di un Gruppo Interdisciplinare Cure (GIC) unico che operi su
piu sedi: con questo si intende che pud essere costituito un GIC con operatori provenienti da pil
ospedali che deve predisporre un PDTA di area, unico, condiviso, firmato da tutti i componenti e
formalizzato dalle Direzioni Generali delle Aziende Sanitarie afferenti alarea sovrazonale stessa,
cosi come identificate con D.G.R. n. 1-600 del 19.11.2014, come integrata con D.G.R. n. 1-924 del
23.01.2015;

-di disporre che i PDTA di area siano approvati, sentito il parere della Direzione del Dipartimente
della Rete, con successive determinazioni dirigenziali del Settore Assistenza Specialistica e
Ospedaliera della Direzione Sanita, il presente procedimento integra I'elenco di quelii di cui alla
D.G.R. n. 17-803 del 15.10.2010;

-di disporre che ciascun GIC abbia un unico responsabile e sia individuato, aliresi, un unico
referente per ciascuna disciplina, quale interlocutore del Dipartimento della Rete Oncologica e
quaie garante della qualita delle prestazioni, che sara monitorata con gli opportuni indicatori;

-di dare awvio, alla ridefinizione delle attribuzioni dei Centri individuati dal Settore Assistenza
farmaceutica, Integrativa e Protesica della Direzione Sanitd quali centri abilitati alla prescrizione
dei farmaci oncologici sottoposti a Registro AlIFA, per le singole patologie tumorali;

-di stabilire, in particolare, relativamente ai Centri individuati per la prescrizione dei farmaci
oncologici sottoposti a Registro AIFA, che il piano terapeutico di ogni paziente, elaborato dal
Centro Hub in condivisione con i Centri Spoke, specifichi le terapie farmacologiche da
somministrare e la sede presso la guale tali terapie possano essere effettuate; nel caso in cui le
terapie vengano effettuate al di fuori del Centro Hub, il Centro Spoke identificato per la
somministrazione della terapia dovra provvedere all'apertura del Registro AIFA e come tale sara
ritenuto, in attuazione della normativa vigente in materia, il Centro “prescrittore”;

-di demandare al Setiore Assistenza Farmaceutica, Integrativa e Protesica della Direzione Sanita,
lindividuazione dei Centri abilitati alla prescrizione dei singoli farmaci, sottoposti a Registro AlFA,
attraverso I'appositc applicativo informatico;

-di incaricare la Direzione del Dipartimento funzionale interaziendale ed interregionale della Rete
Oncologica del Piemonte e della Valle d’Aosta, cui la presente deliberazione sara notificata, di
verificare almeno annualmente il mantenimento del possesso — da parte dei centri regionali in
parola - dei requisiti illustrati nelle deliberazioni di cui ai paragrafi precedenti, dandone
comunicazione alia Direzione Sanita;

-di disporre che saranno sottoposti a monitoraggio per i prossimi 24 mesi i Centri Hub che non
presentano al momento tutte le caratteristiche previste, compreso il conseguimento del volume di
attivita minimo identificato nelle deliberazioni citate in premessa, pur ritenendo ragionevole la
proposta effettuata dalle Direzioni Aziendali nel corso delle riunioni svoltesi presso '’Assessorato
alla Sanitd nel mese di luglio scorso (le cui sintesi sono conservate presso gli uffici del
Dipartimento della Rete Oncologica dei Piemonte e della Valle d'Aosta), per il riconoscimento della
propria Azienda come sede di Centro Hub;
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-di stabilire che, qualora non sianc assicurate le caratteristiche attualmente carenti, compreso il
numero minimo previsto di casi trattati, al termine dei 24 mesi, i Centri Hub sottoposti a
monitoraggio, perderanno il riconoscimento per la relativa patologia, su proposta del Direttore del
Dipartimento alla Direzione Sanita, da formalizzarsi con deliberazione di Giunta entro 90 giorni dal
ricevimento formale della proposta;

-di dare mandato alla Direzione del Dipartimento di concordare con le Direzioni aziendali dei Centri
Hub sottoposti a monitoraggio per i prossimi 24 mesi, cosi come evidenziati nelFAllegato A, parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento, tempi e modalita con cui dovranno essere
assicurate le caratteristiche attualmente carenti e gli indicatori con cui effettuare le verifiche che
accertino nel corso dei prossimi 24 mesi (a partire dal'entrata in vigore della presente
deliberazione) il completo adempimento di quanio previsto;

-di stabilire che le Direzioni Sanitarie Aziendali e i responsabili dei GIC e dei CAS sono tenuti a
fornire al Settore Assistenza Specialistica e Ospedaliera della Direzione Sanita ed alla Direzione
del Dipartimento, tutti gli indicatori previsti dalle deliberazioni suindicate e i dati concordati in
occasione delle verifiche locali, che saranno effettuate con la metodologia dell'audit clinico con il
confronto tra pari. Qualora tali indicatori non rispondano ai critert di qualita previsti dal Dipartimento
saranno segnalati gli standard che devono essere assicurati e i tempi con cui dovranno essere
garantiti. In caso di inadempimento verra proposta dal Direttore del Dipartimento alla Direzione
Sanita la revoca del riconoscimento quale Centro Hub, da formalizzarsi con deliberazione di
Giunta entro 90 giorni dal ricevimento formale della proposta,;

-di stabilire che, dal momento dell'entrata in vigore della presente deliberazione, diventi
obbligatorio per tutti i Centri Accoglienza e Servizi (CAS) delle Aziende Sanitarie regionali di
indirizzare i pazienti solo presso i centri Hub per le singole patologie tumorali, individuati
nellAllegato A, parte sostanziale ed integrante della presente deliberazione, pur rimanendo
garantita ai pazienti la liberta di scegliere ira gli stessi. Le medesime indicazioni devono essere
date dalle Aziende Sanitarie, ai Direttori di Distretio e ai Medici di Medicina Generale;

-di incaricare la Direzione del Dipartimento di far conoscere agli operatori, ai cittadini e ai pazienti,
attraverso le modalita che si riterranno necessarie, I'opportunitd di rivolgersi ai Centri Hub per
avere la garanzia della qualita delle prestazioni assicurate e delle modalita di presa in carico
globale e continuativa previste dalla Rete Oncologica;

-di dare atto che gli interventi di cui al presente provvedimento sono a completamento di quanto
disposio con DD.G.R. n. 42-7344 del 31.03.2014, n. 48-7639 del 21.05.2014 e n. 38-852 del
29.12.2014 e n. 22-1220 del 23.03.2015, attuative dei Programmi Operativi per il triennio 2013-
2015, approvati con D.G.R. n. 25-6992 del 30.12.2013, Intervento 13.1 “Individuazione dei presidi
secondo il modello Hub&Spoke secondo la logica dell'intensita delle cure (es. trauma, oncologia,
ictus, trapianti); relativa individuazione dei Centri di Riferimento”, che prevede, tra i risultati
programmati, Fadozione dei provvedimenti per lindividuazione dei criteri e dei requisiti per
lidentificazione dei Centri di Riferimento della Rete Oncologica, entro il 31.03.2014", con
successiva individuazione dei Centri di Riferimento, secondo il modello Hub&Spoke;

-di dare atto che gli interventi di cui al presente provvedimento sono in attuazione di quanto
previsto nella Tabella di “individuazione delle Azioni”, trasmessa dalia Direzione Sanita, con nota
prot. 136_15 del 12.06.2015, al Tavolo tecnico per la verifica degli adempimenti regionaii ed al
Comitato Permanente per la verifica dei Livelli Essenziali di Assistenza, al punto “Azioni di
contenimento spesa farmaceutica ospedaliera: definizione dei criteri per le prescrizioni dei farmaci
oncologici; definizione dei centri in accordo con il Dipartimento Oncologico Regionale”, da adottarsi
con determinazione dirigenziale entro il 30.09.2015 e ritenuto opportuno che le disposizioni
previste siano inserite nel presente atto;
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-di dare atto che la presente deliberazione recepisce Intesa del 30 ottobre 2014, recante “Guida
per la costituzione delle reti oncologiche regionali”, di cui allAllegato B, parte sostanziale ed
integrante del presente atto, per quanio concerne specificamente la Rete Oncologica da
attuazione, inoltre, le disposizioni di cui al D.M. 70/2015, ed alla Direttiva per lassistenza
transfrontaliera 2011/24/UE (e relative decisioni delegate 286 e 287), recepita con D.Lgs. 38 del
24.03.2014.

La presente deliberazione sara pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione Piemonte ai
sensi dell'art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 della L.R. 22/2010.

(Omissis)

[l Vicepresidente
delia Giunta Regionale
Aldo RESCHIGNA

Direzione Affari Istituzionali
e Avvocatura

tl funzionario verbalizzante
Guido ODICINO

Estratto dal libro verbali delle deliberazioni assunte dalla Giunta Regionale in adunanza 23
novembre 2015.

-
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CENTRI HUB IDENTIFICATI PER LE SINGOLE PATOLOGIE TUMORALI,
NELL’AMBITO DEL DIPARTIMENTO FUNZIONALE INTERAZIENDALE ED
INTERREGIONALE DELLA RETE ONCOLOGIA DEL PIEMONTE DELLA VALLE
D’AOSTA

Tumeori della mammella

Piemonte Sud-Est

A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24

mesi

ASL AT — Ospedale Cardinale Massaia
ASL AL - Ospedale di Tortona

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Sud-Ovest

A.O. 8. Croce e Carle di Cuneo
ASL CN1 - Ospedale di Savigliano
ASL CN2 - Ospedale di Alba

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Nord-Est

A.Q.U. Maggiore della Carita di Novara

ASL VCO e ASL NO: unico centro con accordo interaziendale che preveda sede e costituzione di un unico
GIC - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

ASL BI

Centri Hub previsti: 3

Torino Nord

Presidio Cottolengo

ASL TO4 - Ospedale di Ivrea
Centri Hub previsti: 2

Torino Ovest

A.O. Mauriziano - centro soltoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

IRCCS di Candiolo

ASL TO3 - Ospedale di Rivoli - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi




Centri Hub previsti: 3

Torino Sud-Est
A.OQ.U. Citt della Salute e della Scienza: necessitd di integrazione tra le unitid operative della stessa

disciplina che concorrono all’attuale GIC; centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

ASL TOS - Ospedale di Moncalieri quale sede definitiva (ad oggi, Ospedale di Chieri) - centro sottoposto a

monitoraggio per 1 prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 2

Tumori del colon retto

Piemonte Sud-Est

A.O. 88 Antonio, Biagio ¢ C. Arrigo di Alessandria
ASL AT — Ospedale Cardinale Massaia

ASL AL - Ospedale di Casale Monferrato

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Sud-Ovest
A.O. 8. Croce e Carle di Cuneo

ASL CNI1: unico GIC che opera nelle due sedi di Mondovi e Savigliano - centro sottoposto a monitoraggio

per i prossimi 24 mesi

ASL CN2: unico GIC che opera nelle due sedi di Alba e Bra - centro sottoposto a monitoraggio per i

prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Nord-Est
A.O.U. Maggiore della Caritd di Novara

ASL VCO: unico GIC che opera neile due sedi di Domodossola e Verbania

ASL VC - Ospedale S. Andrea (con controllo defl’eventuale attivita svolta presso la clinica S. Rita di
Vercelli)

ASL BI

ASL NO - Ospedale di Borgomanero

Centri Hub previsti: §

Torino Nord
ASL TO2: Ospedale San Giovanni Bosco
Presidio Cottolengo

Presidio Gradenigo




ASIL TO4 - Ospedale di Ivrea
Centri Hub previsti: 4

Torino Ovest

A.O. Mauriziano

A.0.U. San Luigi di Orbassano

IRCCS di Candiolo

ASL TO! - Ospedale Martini

ASL TO3: unico GIC operante sulle due sedi di Pinerolo e Rivoli
Centri Hub previsti: 5

Torino Sud-Est
A.0OU. Citta della Salute e della Scienza: necessitd di costituzione di GIC unico - centro sottoposto a

monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL TO3 — Ospedale di Moncalieri quale sede definitiva (ad oggi, Ospedale di Chieri)

Centri Hub previsti: 2

Tumori delo stomaco

Piemonte Sud-Est

A.O. 5S Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria

ASL AT - Ospedale Cardinale Massaia — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi due anni
ASL AL - Ospedale di Casale Monferrato

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Sud-Ovest
A.O. S. Croce e Carle di Cuneo

ASL CNI: unico GIC operante nelle due sedi di Mondovi e Savigliano - centro sottoposto a2 monitoraggio

per i prossind 24 mesi

ASL CN2: unico GIC operante nelle due sedi di Alba e Bra - - centro sottoposto_a monitorageio per i

prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Nord-Est

A.O.U. Maggiore della Caritd di Novara _

ASL VCO: unico GIC interaziendale operante negli Ospedali di Verbania, Domodossola e Borgomanero
(ASL NO)

ASL VC - Ospedale S. Andrea {con conirollo dell’eventuale attivitd svolta presso la clinica S. Rita di

Vercelli)




ASL BI
Centri Hub previsti: 4

Torino Nord

ASL TO2: Ospedale San Giovanni Bosco
Presidio Gradenigo

ASL TO4 - Ospedale di Ivrea

Centri Hub previsti: 3

Torino Ovest

A.O. Mauriziano

IRCCS di Candiolo

A.O.U. San Luigi di Orbassano - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL TO1 - Ospedale Martini - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL TO3 - Ospedale di Rivoli

Centri Hub previsti: 5

Torino Sud-Est

A.O.U. Citta della Salute e della Scienza: necessitad di costituzione di GIC unico - centro softoposto a

monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL TO3 - Ospedale di Moncalieri quale sede definitiva (ad oggi, Ospedale di Chieri)

Centri Hub previsti: 2

Tumori dell’esofago

Sono individuati 3 centri di riferimento regionali per il trattamento chirurgico:

A.O.U. Maggiore della Carita di Novara — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
A.O. 8. Croce ¢ Carle di Cuneo

A.O.U. Citta della Salute e della Scienza di Torino

E’ prevista la predisposizione di un database presso il Dipartimento per la registrazione obbligatoria di tutti i

pazienti con diagnosi di tumori dell’esofago.

Tumori del pancreas e delle vie biliari

E’ prevista per ciascuna area un unico Centro Hub per il trattamento chirurgico di questi tumori ed é prevista
la predisposizione di un database presso il Dipartimento per la registrazione obbligatoria di tutti i pazienti
con diagnosi di tumori del pancreas e delle vie biliari. Trattandosi di un percorso che richiede la costituzione
di equipe di operatori esperti che possono provenire da Aziende diverse ¢ prevista la redazione di un unico

PDTA per ciascuna delle sei aree che ne preveda modalita e tempi di realizzazione.




Trattandosi di neoplasie operabili in un numero limitato di casi devono essere previste nello stesso le sedi per
i trattamenti oncologici medici e per le cure palliative.
In attesa dell’attuazione di quanto suindicato, le sedi al momento individuate per il trattamento chirurgico

SORo’

Piemonte Sud-Est

A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria

ASL AT — Ospedale Cardinale Massaia — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL AL - Ospedale di Casale Monferrato — gentro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Piemonte Sud-Ovest

A.O. 8. Croce e Carle di Cuneo

Piemonte Nord-Est
A.0.U. Maggiore della Carita di Novara

ASL BI: centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Toring Nord
ASL TO?2 — Ospedale San Giovanni Bosco

Torino Ovest

A.O. Mauriziano

Torino Sud-Est

A.0.U. Citta della Salute ¢ della Scienza: necessita di costituzione di un’unica equipe chirurgica

Tumori det fegato

E’ prevista per ciascuna area un unico Centro Hub per il trattamento di questi tumori ed & prevista la
predisposizione di un database presso il Dipartimento per la registrazione obbligatoria di tutti i pazienti con
diagnosi di tumori del fegato. Trattandosi di un percorso che richiede la costituzione di equipe di operatori
esperti che possono provenire da Aziende diverse & stata consigliata la redazione di un unico PDTA per
ciascuna delle sei aree che ne preveda modalita e tempi di realizzazione.

In attesa dell’attuazione di quanto suindicato, le sedi al momento individuate per il trattamento sono:

Piemonte Sud-Est

A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24

mesi

ASL AT - Ospedale Cardinale Massaia — centre sgtioposto a monitoraggio per I prossimi 24 mesi




ASL AL - Ospedale di Casale Monferrato — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Piemonte Sud-Ovest
A.QO. 8. Croce e Carle di Cuneo

Piemonte Nord-Est
A.O.U. Maggiore della Carita di Novara

ASL BI - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Torino Nord
ASL TO2: Ospedale San Giovanni Bosco

Torino Ovest

A.O. Mauriziano e A.O.U. San Luigi di Orbassano con la costituzione di GIC unico interaziendale

Torino Sud-Est
A.O.U. Citta della Salute e della Scienza

Tumori ginecologici

Devono essere predisposti dai Centri Hub PDTA riguardanti il carcinoma dell’ovaio, il carcinoma del collo
delf’utero, il carcinoma del corpo dell’utero, i carcinomi della vulva e della vagina.

Occorre che ciascuna area individui con chiarezza le modalita con cui si intendono concentrare i casi nei
Centri Hub individuati, anche attraverso la costituzione di equipe che prevedano il concorso di operatori

provenienti da Aziende diverse e che possano garantire trattamenti in pit sedi.

Piemonte Sud-Est

E’ previsto un unico GIC interaziendale operante presse I’A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di
Alessandria e I’ASL di AT — Ospedale Cardinale Massaia - centri sottoposti & monitoraggio per i prossimi
24 mesi

Centri Hub previsti: 1

Piemonte Sud-Ovest

E’ previsto un unico GIC interaziendale operante presso I’A.O. S. Croce e Carle di Cuneo, ’ASL CN1 -

Ospedale di Mondovi ¢ ASL CN2 - Ospedale di Aiba - - centri sottoposti a monitoraggio per i prossimi 24

mesi

Centri Hub previsti: 1




Piemonte Nord-Est
E’ previsto un unico GIC interaziendale operante presso ’A.O.U. Maggiore della Carita di Novara, ASL VC

- Ospedale S.Andrea ¢ ASL BI - centri sottoposti a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
Centri Hub previsti: 1

Torino Nord

E’ previsto un unico GIC interaziendale operante presso I’ASL TO2 - Ospedale Maria Vittoria e il Presidio
Gradenigo - centri sottoposti a monitoraggio per i prossimi 24 mesi.

Qualora tale soluzione non risulti realizzabile, il riferimento per I’area Torino Nord sara ’AQU Citta della
Salute e della Scienza

Centri Hub previsti: 1

Torino Ovest

A.O. Mauriziano — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
IRCCS di Candiolo - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

ASL TO1 - Ospedale Martini - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
Centri Hub previsti: 3

Torino Sud-Est

A0, Cittd della Salute e della Scienza: necessitd di costituzione di un unico GIC - centro sottoposto a

monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 1

Tumori cutanei

A tutte le Aziende ¢ stata richiesta la predisposizione del piano dei servizi ambulatoriali in grado di garantire
il trattamento di I livello previsto dalla normativa regionale vigente. I Centri Hub devono garantire i
trattamenti di Il e I1I livello. Trattamenti particolari, quali la chemioterapia locoregionale intraarteriosa, sono

previsti presso I’AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino.

Piemonte Sud-Est

A.Q. 88 Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria
ASL AT — Ospedale Cardinale Massaia
Centri Hub previsti: 2

Piemonte Sud-Ovest
A.Q. S. Croce ¢ Carle di Cuneo
Centri Hub previsti: 1




Piemonte Nord-Est

A.O.U. Maggiore della Carita di Novara
ASL VCO - Ospedale di Omegna

ASL NO — Ospedale di Borgomanero
ASL BI

ASL VC — Ospedale Sant’Andrea

Centri Hub previsti: 5

Torino Nord

ASL TO2 - Ospedale Maria Vittoria — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesj
Presidio Cottolengo

Presidio Gradenigo

ASLE TO4 - Ospedale di Cuorgné

Centri Hub previsti: 4

Torino Ovest

A.O. Mauriziano
IRCCS Candiolo
Centri Hub previsti: 2

Torino Sud-Est
A.0.U. Citta della Salute e della Scienza
Centri Hub previsti: I

Tumori toraco-polmonari

Trattandosi di neoplasie epidemiologicamente molto diffuse e operabili soltanto in un numero limitato di casi
¢ prevista la stesura di un PDTA unico di area che preveda I'invio ai centri di riferimento dei pazienti
operabili, il trattamento radioterapico ¢ chemioterapico presso sedi predefinite e le cure palliative diffuse in

tutte le Aziende.

Piemonte Sud-Est
A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria, con visite collegiali garantite dal chirargo toraco-
polmonare presso gli Ospedali di Casale Monferrato (ASL AL) e di Asti (ASL AT)

Piemonte Sud-Ovest

A.Q. 8. Croce e Carle di Cunco

Piemonte Nord-Est




A.O.U. Maggiore della Carita di Novara

Torino Nord

ASL TO2 - Ospedale San Giovanni Bosco — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Torino Ovest

A.O.U. San Luigi di Orbassano

Torino Sud-Est
A.O.U, Citta della Salute e della Scienza

Tumori delfa testa e del collo

Piemonte Sud-Est

A.O. SS Antonio, Biagio ¢ C. Arrigo di Alessandria con possibilita di GIC unico interaziendale con
I’Ospedale di Casale Monferrato (ASL AL)

ASL AT - Ospedale Cardinale Massaia

Centri Hub previsti: 2

Piemonte Sud-Ovest
A.O. 8. Croce e Carle di Cunco

ASL CNI1- Ospedale di Savigliano — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
Centri Hub previsti: 2

Piemonte Nord-Est
A.O.U. Maggiore della Carita di Novara

ASL VCO - Ospedale di Domodossola — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL BI - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

ASL VC — Ospedale Sant’Andrea - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
Centri Hub previsti: 4

Torino Nord

ASL TO2 - Ospedali Maria Vittoria e San Giovanni Bosco
ASL TO4 - Ospedale di Chivasso

Centri Hub previsti:3

Torino Ovest
A.O. Mauriziano

ASL TO3 - Ospedale di Pinerolo




AOU San Luigi ¢ IRCCS di Candiolo, a condizione che sia istituito un GIC unico interaziendale - centro

sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
Centri Hub previsti: 3

Torino Sud-Est

A.O.U. Citta della Salute e della Scienza con possibilita di GIC unico interaziendale con ’Ospedale di
Moncalieri (ASL TOS)

Centri Hub previsti: 1

Tumeori della tiroide e delle ghiandole endocrine

Piemonte Sud-Est

A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria — centro di riferimento regionale per i trattamenti di
medicina nucleare

ASL AT - Ospedale Cardinale Massaia — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

ASL AL ~ GIC unico con sede presso ’ospedale di Casale Monferrato con possibilitd di intervento sulle
altre sedi ospedaliere dell’ASL

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Sud-Ovest

A.O. 8. Croce e Carle di Cuneo

ASL CN1 - Ospedale di Savigliano — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL CN2 — GIC unico operante sulle due sedi di Alba e Bra - centro sottoposto a monitoraggio per i

prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Nord-Est

A.O.U. Maggiore della Carita di Novara

ASL VCO - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL BI

ASL VC — Ospedale Sant’Andrea - centro softoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

ASL NO — Ospedale di Borgomanero - gentro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 5

Torino Nord
ASL TO2 - Ospedale Maria Vittoria

ASL TO4 - Ospedale di Ivrea - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Presidio Gradenigo




Centri Hub previsti:3

Torino Ovest

A.O. Mauriziano — centro di riferimento regionale per i trattamenti di medicina nucleare
AOU San Luigi di Orbassano

ASL TOI - Ospedale Martini

Centri Hub previsti: 3

Torino Sud-Est
A.O.U. Citta della Salute ¢ della Scienza
Centri Hub previsti: 1

Tumori urologici

I centri di riferimento per i tumori urologici devono predisporre PDTA specifici per il trattamento dei tumori
della vescica, tumori della prostata (con lindicazione alla sorveglianza attiva quale possibilitd di
trattamento), tumori del rene, tumori del testicolo e tumori del pene. Per quanto riguarda il tumore della
vescica, & prevedibile una periferizzazione dei trattamenti endovescicali data Ia lunga durata della storia
clinica della malattia e I’eta spesso avanzata dei soggetti colpiti.

Per i tumori del testicolo & necessario prevedere i riferimenti per i pazienti per i trattamenti radioterapici e
chemioterapici e per gli interventi chirurgici di particolare complessita (exeresi di masse linfoadenopatiche

residue).

Piemonte Sud-Est
A.O. S8 Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria
ASL AT — Ospedale Cardinale Massaia

ASL Al - Ospedale di Novi Ligure con trattamenti endovescicali previsti anche all’Ospedale di Casale
Monferrato

Centri Hub previsti: 3

Piemonte Sud-Ovest

A.Q. S. Croce e Carle di Cuneo

ASL CN1 unico GIC operanti presso le sedi di Savigliano e Mondovi — centro sottoposto a monitoraggio per
i prossimi 24 mesi

ASL CN?2 unico GIC operanti presso le sedi di Alba e Bra

Cenrri Hub previsti: 3

Piemonte Nord-Est

A.OU. Maggiore della Carita di Novara




ASL VCO - Ospedale di Domodossola

ASL BI ‘

ASL VC - Ospedale Sant’Andrea, con trattamenti endovescicali previsti anche presso I’Ospedale di
Borgosesia

ASL NO — ospedale di Borgomanero

Centri Hub previsti: 5

Toring Nord
ASL TO2 - Ospedale Maria Vittoria e Ospedale San Giovanni Bosco
ASL TO4 - Ospedale di Cirié

Presidio Gradenigo, con possibilitd di istituire GIC unico con la Clinica Ceilini - centro sottoposto a

monitoraggio per 1 prossimi 24 mesi

Presidio Cottolengo - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 5

Torino Ovest

A.O. Mauriziano

AOU San Luigi di Orbassano
ASL TOI - Ospedale Martini
ASLTO3 - Ospedale Rivoli

IRCCS di Candiolo — centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Centri Hub previsti: 5

Torino Sud-Est

A.O.U. Citta della Salute e della Scienza
ASL TO35 - Ospedale di Chieri

Centri Hub previsti: 2

Tumori del sistema nervoso
E’ prevista I’elaborazione di un PDTA unico per ciascuna delle sei aree che individui il centro di riferimento
per gli interventi neurochirurgici, le sedi di esecuzione delle terapie radianti e mediche, gli interventi

riabilitativi e di cure palliative.

Piemonte Sud-Est

A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria




Piemonte Sud-Ovest

A.O. 8. Croce e Carle di Cuneo

Piemonte Nord-Est
A.O.U. Maggiore della Carita di Novara

Torino Nord

ASL TO2 - Ospedale Giovanni Bosco

Torino Ovest
A.O. Mauriziano: ¢ presente il GIC con la consulenza neurochirurgica dell’ AQU Citta della Salute e della

Scienza - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Torino Sud-Est
A.0.U. Citta della Salute e della Scienza

Sarcomi

E’ previsto per i sarcomi dello scheletro e dei tessuti molli degli arti un unico Centro Hub presso I’AOU
Citta della Salute e della Scienza di Torino. Per i sarcomi viscerali gli interventi chirurgici sono effettuati dai
rispettivi specialisti d’organo con riferimento, per quanto riguarda il trattamento radioterapico e
chemioterapico, alle indicazioni contenute nei documenti elaborati dal gruppo di studio del Dipartimento di

rete.

Tumori rari
Gli interventi chirurgici sono effettuati dai rispettivi specialisti d’organo con riferimento, per quanto riguarda
il trattamento radioterapico, chemioterapico, gli esami diagnostici e stadiativi e i programmi di follow up,

alle indicazioni contenute nei documenti elaborati dal gruppo di studio del Dipartimento di Rete.

Metastasi ossee

Risulta al momento complesso un piano regionale che preveda il trattamento delle metastasi ossee
diversificato per le varie sedi: ossa lunghe, vertebre, bacino. Si individua nell’ AQU Citta della Salute e della
Scienza di Torino - Presidio CTO il riferimento per gli interventi pili complessi e il coordinamento di un
programma regionale che individui [e sedi ortopediche e neurochirurgiche in cui effettuare gli interventi
raccomandati. Si sottolinea la necessita di indicare neilo stesso programma le sedi radiologiche che
effettuano la vertebroplastica e la radiologia interventistica. E’ auspicabile che presso ciascuna area sia

presente un GIC di osteoncologia.




Tumori ematologici

Per ciascuna neoplasia ematologica deve essere redatto un PDTA di area. Ne sono previsti quattro, uno per
ciascuna delle seguenti aree: Piemonte nord-est, Piemonte sud-est, Piemonte sud-ovest ¢ uno per P’area
metropolitana torinese, perché ¢ attualmente presente una eccessiva frammentazione dell’offerta con la
presenza nella zona Torino ovest di tre centri di riferimento (AOU 8. Luigi, AO Mauriziano e IRCCS di
Candiolo) e nella zona Torino sud-est (due strutture di ematologia presso ’AOU Citta della Salute e della
Scienza), mentre non vi & alcun centro di riferimento nella zona Torino nord (con una notevole attivita
ematologica presso I'ASL TQ4).

Non ¢ opportuno, in attesa della definizione di tali PDTA, alcuna decisione relativa all’apertura di centri di
trapianto autologhi o allogenici. Occorre definire con il massimo di centralizzazione realizzabile, i servizi di

anatomia patologica, biologia molecolare, citofluorimetria, banca di cellule e tessuti.

Si prevede il trattamento delle patologie pilt complesse, quali le leucemie acute e alcune forme di linfoma e
di mieloma (precisate nei PDTA), presso i seguenti Centri:

- A.O. SS Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria

- A.O. 8. Croce e Carle di Cuneo

- A.O.U. Maggiore della Carita di Novara

- A.O.U. Citta della Salute e della Scienza - centro di riferimento regionale per i linfomi cutanei e le
neoplasie ematologiche rare

- A.QO. Mauriziano

Si prevede il trattamento delle altre forme di linfoma e mieloma, dei disordini linfoproliferativi cronici e

delle sindromi mielodisplastiche, presso i seguenti Centri:

Piemonte Sud-Est

A.O. 88 Antonio, Biagio e C. Arrigo di Alessandria
ASL AL - Ospedale di Casale e Ospedale

ASE AT — Ospedale Cardinal Massaia

Centri Hub identificati: 3

Piemonte Sud-Ovest

A.Q. S. Croce e Carle di Cuneo

ASL CN2 - equipe unica Ospedale Alba/Bra
Centri Hub identificati: 2

Piemonte Nord-Est

A.Q.U. Maggiore della Carita di Novara




ASL BI

ASL VCO - Ospedale di Verbania - centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi
ASL VC - Ospedale di Vercelli— centro sottoposto a monitoraggio per i prossimi 24 mesi

Centri Hub identificati: 4

Torino Nord

ASL TO2 Ospedale San Giovanni Bosco
ASL TO4 - equipe unica nei tre presidi
Centri Hub identificati: 2

Torino Ovest

A.O. Mauriziano

AQOU S. Luigi

IRCCS di Candiolo
Centri Hub identificati: 3

Torino Sud-Est
A.O.U. Citta della Salute e delfa Scienza
Centri Hub identificati: 1
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CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI
TRA LG STATQ, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONCME
DI TRENTO E BOLZANG

Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le
Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il "Documento tecnico di
indirizzo per ridurre il burden del cancro - Anni 2014-2016"

Rep.n./{éfq( s del Lo ottoe 204

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Neli'odierna seduta del 30 ottobre 2014:

VISTO rarticole 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, che prevede la possibilita per il
Governo di promuovere, in sede di Conferenza Stato-Regioni o di Conferenza Unificata, la stipula
di intese dirette a favorire 'armonizzazione delle nspettlve Iegls{azmm o il raggiungimento di
posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni;

VISTA T'intesa del 10 febbraio 2011, riguardante ij “Documento Tecnico di indirizzo per ridurre |l
carico di malattia del cancro” per gli anni 2011-2013, che stabilisce I'impegno a costituire gruppi di
lavoro misti, composti da rappresentanti del Ministero della salute e delle Regioni, al fine di definire
un documento di linee-guida per limplementazione delle reti oncologiche (Allegato 2), un
documento di indirizzo delluso delle risorse (Allegato 3), un documento metodoliogico health
technology assessment (Allegato 4);

VISTA la nota del 29'settembre 2014, con ‘la quale il Ministero della salute ha inviato un
documento tecnico di indirizzo per ridurre il burden del cancro per gli anni 2014 — 2016,
comprensivo dei tre summenzionati allegati;

VISTA la lettera in data 6 ottobre 2014, con la quale il documento di cui trattasi & stato diramato
alle Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, con contestuale convocazione di una
riunione tecnica per il suo esame;

CONSIDERATOQ che, nel corso della riunione tecriica svoltasi it 21 ottobre 2014, le Regioni e e
Province autonome hanno espresso parere favorevole sul documento in epigrafe;

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, I'assenso del Governo e delle Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano sulla proposta di intesa;
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SANCISCE INTESA

nei termini di cui in premessa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano nei termini di seguito riportati:

Articolo 1
(“Documento Tecnico di indirizzo per ridurre it carico di malattia del cancro - Anni 2014-20167)

E’ prorogata al 31 dicembre 2016 la validita del “Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il
carico di malattia del cancro”, di cui all'Allegato 1, parte integrante del presente atto.

Articolo 2

{Guida per la costituzione di reti oncologiche regionali)

Al fine di consentire alle Regioni @ Province autonome di utilizzare al meglio ~ nel’ambito della
propria autonoma attivita di programmazione — le proprie risorse per la lotta contro il cancro, s
recepisce il documento “Guida per la costituzione di reti oncologiche regionali” di cui allAllegato
2, parte integrante del presente atto, come strumento di riferimento nella programmazione ed
attuazione delle reti oncologiche. '
Tale attuazione dovra essere specificamente monitorata dal Ministero sulla base di una proposta
operativa predisposta da AGENAS.

Articolo 3
(Buon uso delle risorse in oncologia)

Al fine di consentire a Ministero, Regioni e Pubbliche Amministrazioni di utilizzare al meglio —
nellambito della propria autonoma attivitd di programmazione — le proprie risorse per la lotta
contro il cancro, si recepisce il documento sul buon uso delle risorse di sistema di cui all'Allegato 3,
parte integrante del presente atto, con Fimpegno da parte delle Regioni e Pubbliche
Amministrazioni a verificare per un periodo di massimo tre anni appropriatezza dell'uso delle
tecnologie di seguito specificate, con la prospettiva di dovere, in relazione ad applicazioni
specifiche, essere considerate pratiche dismissibilii Procedure relative al tumore mammario:
follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria precoce operata a basso
rischio di recidiva; follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata eseguito in parallelo
da pill specialisti (chirurgo, radioterapista, oncologo medico); impiego sistematico dell'scografia
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mammaria esclusiva quale strumento di screening del carcinoma mammario; impiego sistematico
della RMN mammaria rispetto alla mammografia convenzionale nella diagnosi precoce del
carcinoma mammario. Procedure relative al carcinoma colonrettaie: impiego del CEA o del CA
19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi

precoce del carcinoma colon rettale; impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla
chemioterapia sistemica o non trattamento nella terapia delle metastasi epatiche da tumore del
colon operate; impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica nel
trattamento delle metastasi epatiche da tumore del colon non operabili; impiego deila colonscopia
virtuale rispetto alla colonscopia convenzionale nella diagnosi precoce del carcinoma colo rettale;
impiego della sola radioterapia preoperatoria rispetto alla chemio- radioterapia nel carcinoma
rettale operabile. Procedure relative al carcinoma polmonare: impiego della chirurgia up front nel
trattamento nel paziente con neoplasia polmonare localmente avanzata (stadic I!A o IHB).
Procedure relative al carcinoma prostatico: impiego della prostatectomia radicale in pazienti con
carcinoma prostatico localizzato e con aspettativa di vita <10 anni; impiego del PSA nel maschio
asintomatico ai fini di diagnosi precoce; impiego della scintigrafia ossea nella stadi azione del
carcinoma prostatico localizzato indipendentemente dal rischio di recidiva. Altre procedure:
impiego della radioterapia panencefalica dopo resezione o radiochirurgia stereotassica in pazienti
con metastasi cerebrali; impiego profilattico di antibioticoterapia dopo posizionamento di catetere
venoso centrale. '

Articolo 4 ,
(Health technology assessment e oncologia™ )

Al fine di consentire a Ministero Regioni e Pubbliche Amministrazioni di utilizzare ai meglio -
nellambito della propria autonoma attivita di programmazione — le proprie risorse per la.lotta
contro il cancro, si recepisce il “Documento metodologico heailth technology assessment e
oncologia” di cui all’Allegato 4, parte integrante del presente atto, con l'impegno a considerarlo di
orientamento alle valutazioni di health technology assessment eventualmente promosse da
Ministero, Regioni e Pubbliche Amministrazioni.

Articolo §
(Sostegno al contrasto del cancro)

H Centro per la prevenzione e controlic delle malattie contribuisce at contrasto alle patologie
tumorali prevedendo specifiche aree di intervento all'interno dei propri programmi annuali, con
particolare riferimento alla diffusione di buone pratiche e modelli organizzativi virtuosi ed al
consolidamento degli assetti di sistema in particolare in collaborazione con AGENAS.

IL PRESIDENTE
Maria Carmela Lanzetta
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ALLEGATO 2

GUIDA PER LA COSTITUZIONE DI RETI ONCOLOGICHE REGIONALI

In attuazione del disposto dell’Intesa Stato Regioni e PPAA del 10 febbraio 2011




PREMESSA

L’Intesa Stato-Regioni stipulata il 10/2/2011 ha riguardato I’approvazione del Documento Tecnico
di indirizzo per ridurre il carico di malattia del cancro per gli anni 2011-2013 — il cosiddetto
“Piano oncologico nazionale™.

Questa Intesa prevede, all’art 2, che, al fine di consentire a Regioni e Provincie Autonome di
utilizzare al meglio le indicazioni programmatiche del citato Documento Tecnico, Ministero €
Regioni si impegnino & costituire con propri rappresentanti un Gruppo di lavoro, che ha come
obiettivo quello di redigere un documento di linee-guida per lo sviluppo delle reti oncologiche,
con contenuti sia tecnico-scientifici che organizzativi, basati suil’analisi delle evidenze e delle
buone pratiche.

Nel presente documento, risultato di tale gruppo di lavoro, al posto del termine ‘linea-guida’, si &
utilizzato quello di ‘Guida’ che sembra pili coerente col fatto di avere raccolto elementi basati
prevalentemente suile ‘buone pratiche’.

Una delle caratteristiche salienti del Documento Tecnico di indirizzo per ridurre il carico di
malattia del cancro & costituita dalla reiterata indicazione a definire percorsi di qualita per il
cittadino/paziente, rispetto ai quali integrare competenze e risorse. Fra queste indicazioni ¢’¢ quella
di “Sviluppare reti oncologiche con modelli tipo “Hub & Spoke”, dedicate in particolare alio
sviluppo e all’applicazione di nuove metodologie diagnostiche e terapeutiche ad alto contenuto
tecnologico™.

Ne deriva pertanto la necessitd per ogni Regione di fare una ricognizione delle risorse gia
disponibili sul proprio territorio, su cui realizzare una eventuale strutturazione tipo “hub&spoke”,
la cui responsabilita rimane in capo alle Regioni.

Tuttavia, la strutturazione tipo “Hub&spoke” & in effetti la declinazione di un modello specifico di
rete; quindi, il presente documento intende applicare I'invito e i principi del “Documento tecnico
di indirizzo™ assumendo un’ottica pill allargata, che possa identificare gli elementi costitutivi di una
rete costo-efficace comuni a qualsivoglia modello organizzativo venga ritenuto dalle Regioni pit
idoneo al proprio contesto.

Quindi, le indicazioni di criteri per la creazione di reti, che siano anche diverse nei modelli
organizzativi deliberati dalle singole Regioni, intendono favorire un approccio coerente a livello
nazionale; cid & deliberatamente preso in considerazione nella prospettiva della costruzione di ‘reti
nazionali’ che in ogni caso si propongono gid attualmente come sfide organizzative per la gestione
di tumori rari o per la gestione della mobilita transfrontaliera.

STRUTTURAZIONE DELLE GUIDA

11 presente documento enuncia innanzitutto quali sono gli obiettivi che le reti oncologiche devono
assumere nel contesto del servizio sanitario devoluto ai sensi della riforma del Titolo V della
Costituzione.

Successivamente, in ossequio al mandato dell’Intesa del 10/2/2011, identifica i eriteri che, per il
Gruppo di lavoro, sono considerati come caratterizzanti una rete oncologica di buona qualita.

Per ogni criterio sono poi enunciate una o pilt raccomandazioni, al fine di favorire Poperativita
delle Regioni che intendano organizzare una rete oncologica. Alcune di tali raccomandazioni sono
graduate come “ fortemente raccomandate™ per una ‘strutturazione di base delle reti’, in base alla
loro incisivita nel favorire I’organizzazione di una rete efficace ed efficiente, sulla scorta delle
esperienze nel frattempo maturate in alcune Regioni.

Infine viene affrontato il problema dcila organizzazione di tali reti regionali in un Network
nazionale che consenta [’utilizzo oftimale delle risorse e una riduzione delle eventuali
diseguaglianze nell’accesso alle cure su tutto il territorio nazionale.




CONSIDERAZIONI GENERALI

il cancro costituisce per tutti i paesi occidentali una delle due principali cause di mortalita, msieme
alle malattie cardiovascolari; per tale motivo gran parte dei Paesi della Comunitd Europea hanno
definito, secondo differenti articolazioni, atti di pianificazione tendenti a rendere pill efficace ed
efficiente la lotta contro tale malattia'. Si sono cosi messe in evidenza caratteristiche essenziali di
un servizio sanitario che intenda rispondere pienamente ai bisogni dei malati di cancro, cosi come
delle persone a rischio e dei loro familiari. :
Fra queste & importante ricordare:

» servizi (ospedalieri, territoriali, domiciliari) di alto livello sia come strutture che come
personale addetto
personale altamente competente ¢ affidabile
appropriatezza di cura ed assistenza erogata in ogni momento della maiattia
disponibilita delle tecnologie pit inniovative sia per la diagnosi che per la terapia
possibilita di accedere facilmente per tutti i pazienti eleggibili e desiderosi di parteciparvi
alla ricerca clinica e ai “clinical trials”.

La “mission”, affidata dalla legislazione al nostro servizio sanitario, comporta la necessitd che
abbia queste caratteristiche e che le metta a disposizione di tutti i cittadini in modo equo.

Sfide di tale portata non possono che basarsi su modelli di integrazione delie risorse disponibili,
condizione essenziale per ottenere risultati ottimali.

In questo scenario, I"Oncologia si caratterizza come una disciplina che presenta particolari
caratteristiche in termini assistenziali. Infatti, in buona parte, & “generica™ di tipo territoriale
(ducazione sanitaria, prevenzione primaria, prevenzione secondaria, ospedale a domicilio, follow
up, terminalitd), in parte & specialistica di tipo ospedaliero (diagnosi e cura primaria, adiuvante,
avanzata, integrata) ed in parte contiene un'area importante di ricerca (universita, IRCCS, ospedali
ed anche territorio). Coordinando ed integrando la fase di diagnosi precoce si ayranno meno
ammalati in fase avanzata; riorganizzando la fase di cura, comprendendo anche la possibilita di cura
a domicilio sotto controllo specialistico oncologico nel contesto della rete, con la utilizzazione dei
nuovi farmaci anche target, si decongestionera Paccesso alle di cure in ospedale nel cui contesto
dovra essere prevista una scala gerarchica di prestazioni in base alla complessita del caso trattato.

E evidente, quindi, che la “rete” deve ben coordinare tutti questi ambiti. La programmazione di una
rete deve tenere anche conto deila sostenibilita in termini economici del progetto, stante la
limitatezza di risorse disponibili, ed il progetto pud divenire sostenibile solo se si organizzano e
coordinano le aree territoriali, specialistiche ospedaliere ¢ di ricerca.

In definitiva, la cura del cancro costituisce un esempio paradigmatico della possibile integrazione
delle risorse disponibili con la finalita di ottenere risultati ottimali ed & possibile identificare due
componenti principali che dovrebbero rappresentarne i presupposti gestionali:

» L’approccio multidisciplinare con integrazione delle differenti professionalita (chirurgia,
oncologia medica, radioterapia, cure palliative, scienze infermieristiche, psico-oncologia
ecc.) in un “disease management team” formalmente costituito. Tali team dovrebbero essere
tumore-specifici, come avviene in maniera particolarmente strutturata nelle “Breast units”.

e L’accessibilita a cure di qualita per tutti i pazienti residenti in una certa area geografica
(corrispondente alla regione amministrativa o a una sua parte) che comporta la necessita di
una adeguata integrazione funzionale.

' Joint Action europea 2010-13 EPAAC: preliminary report




MODELLI ORGANIZZATIVI

L’approcecio mulktidisciplinare pud essere variamente declinato in base alla “distribuzione™, sul
territorio regionale, in un ampio spettro di soluzioni organizzative (cfr Fig 1-3), che vede in linea di
massima tre principali modelli organizzativi fondamentali:

1. stratture tipo “Comprehensive Cancer Center” (CCC) (Figura 1)

Nt
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Figura 1."Comprehensive Cancer Center (CCF:)
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In questa strutturazione le principali competenze e risorse sono concentrate in unico centro che,
rispetto ad un determinato territorio, sviluppa un’autonoma forza attrattiva basata principalmente
sui livelli di competenza tecnico-professionale. Possono eventualmente essere attivati accordi
sostanzialmente non strutturati con altri professionisti (od eventualmente strutture) sulla base di
specifici contenuti tecnico-professionali.

2. modello tipo “Hub and Spoke” (H&S) (Figura 2)




Il modello Hub & Spoke vede una serie di strutture di primo livello (Spoke),generalmente i
dipartimenti oncologici intraospedalieri, collegati managerialmente a centri sovraordinati, di
maggiore specializzazione diagnostica o terapeutica (Hub), che vengono identificati sulla base di
specifiche caratteristiche e competenze. Ogni spoke deve avere la possibilita di una assistenza
qualificata completa che copra la massima parte della diagnosi e cura delle principali patologie
oncologiche con la stessa qualita di prestazione degli HUB .

Va in ogni caso considerato che questo modello possa non essere esclusivamente strutturale ma
possa realizzarsi con modalitd in tutto o in parte “funzionali’ (integrazione interdisciplinare di pit
strutture che agiscono in modo iperspecialistico sutlo stesso ambito territoriale).

3. organizzazioni tipo “Cancer Care Network (CCN)*”.(Figura 3)

Questo modello privilegia I'integrazione organizzativa senza definire una chiara gerarchia fra
strutture; in linea di massima il network organizza I’offerta di servizi di strutture specializzate in
particolare nell’assistenza. E comunque presente un’autorita centrale che regola e orienta la offerta
di servizi, stabilendo quindi le ‘regole’ di collaborazione.

Ognuno di questi modelli pud avere delle applicazioni interessanti in contesti diversi.

Comunque Pesigenza di, mettere insieme risorse disponibili ed un largo bacino d’utenza porta a
privilegiare un modello tipo CCCN ( Fig. 4), che potenzialmente rende il sistema capace di una pill
razionale pianificazione sia di breve che di medio-lungo periodo. Tale modello & inoltre in grado di
aumentare [Pefficacia e [Pefficienza perché tende ad evitare duplicazioni e permette
reingegnerizzazioni secondo modelli pil cost-effective.

* 1l termine “network” & usato in molti contesti ¢ pud esprimere connessioni reamente molto deboli e aleatorie; in questa
sede viene usato ovviamente per significare la flessibilita, che & la sua caratteristica pilt peculiare, ma anche
nell’accezione di una relazione strutturata di un certo numero di istituzioni, complementari, organizzate per un_
medesimo obiettivo (cure di alta qualitd) .




4. modello tipo Comprehensive Cancer Care Network (CCCN) ,(Figura 4)

e

5 Fig 4 « Comprehensive Cancer Care Network(CCN)
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Si tratta innanzitutto di un network gestito (managed) da un’autorita centrale.

Tende ad includere tutte le strutture presenti nel territorio a vario titolo competenti per la
prevenzione, cura € riabilitazione del cancro; in questo senso pud incorporare strutturazioni gia
esistenti (per es. hub&spoke) e risorse gid disponibili (per es. CCC) . Ne sono caratteristiche
essenziali Iesistenza di legami organizzati (pil o meno stringenti) tra le varie strutture e una
pianificazione regionale (ed eventualmente nazionale) deli’uso delle risorse spiccatamente inclusiva
e tendente alla individuazione di funzioni e ruoli specializzati..

E fondamentale anche considerare che un modello tipo CCCN ha il valore aggiunto di garantire una
assistenza di eccellenza “vicino casa” perché si basa sulla valorizzazione ¢ specializzazione di tutte
le strutture presenti su un dato territorio, integrandole in percorsi al servizio dei cittadini/pazienti e
dei loro familiari. Infine tale modello sembra essere quello pit facilmente sostenibile, anche se &
evidente la necessita di valutazioni formali® .
E indispensabile, in tale contesto, raggiungere specifici obiettivi come:

- adottare in modo condiviso linee-guida (o percorsi diagnostico-terapeutici) tecnico-

professionali che siano ‘mandatorie’ per i professionisti di tutte le varie strutture;
- promuovere ’introduzione e I'uso ottimale di tecnologie avanzate, spesso anche costose;

3 Va riconosciuta la opportunitd fornita da un modeilo di valutazione e finanziemento di CCCN che incentivi
comportamenti virtuosi in un’ottica di popolazione per aumentare la conoscenza empirica rispetto a temi critici come:
governo e contenimento dei costi oncologici pro-capite, massimizzazione di appropriatezza e accessibilitd ed equitd,
lvelli di assistenza ed out come.




identificare all’interno del network le strutture pit adatte per quei tumori per i quali sia
comprovata 1’efficacia della numerositd dei casi trattati cosi come per patologie rare o
situazioni di particolare complessité;

uniformare ’equita dell’accesso;
facilitare I’attuazione di una logistica comune con economie di scala,

facilitare la ricerca;

selezionare strutture di eccellenza a cui delegare la gestione di farmaci e/o procedure di alto
costo.

Tenendo anche a modello casi come il National Comprehensive Cancer Network statunitense, ¢i si
deve porre nella prospettiva di migliorare ’organizzazione esistente, che complessivamente in Italia
¢ di alto livello nel settore oncologico ed emato-oncologico.

Varie opzioni sono possibili:

)

2)
3)
4)
3)
6)

Trasformare ospedali gia esistenti, non necessariamente oncologici , in un Comprehensive
Cancer Center (CCC})

Creare ex-novo dei CCC

Attivare un network regionale dei CCC

Integrare tali network regionali in un network nazionale (CCCN)

Migliorare e potenziare i servizi oncologici gia esistenti integrandoli nel CCCN

Facilitare i percorsi di ricerca clinica sia dal punto di vista gestionale che amministrativo (ad
es. fondi di ricerca istituzionale ad hoc; semplificazione delle procedure di approvazione da
parte dei Comitati etici; semplificazioni amministrative).

I potenziali vantaggi di tale sistema (CCCN) possono essere cosi riassunti:

le strutture e i servizi sottoutilizzati possono essere pienamente utilizzati nel network
funzionale, come pud avvenire per attivitad di “nicchia” o di alta complessita;

il network nel suo complesso pud essere capace di acquisire nuove tecnologie insostenibili
per una singola struttura ospedaliera;

il network risponde, mediante I'integrazione funzionale dei percorsi, in modo capillare ai
bisogni dei pazienti e delle loro famiglie;

si evitano duplicazioni di servizi e apparecchiature;

si rende possibile un’efficiente programmazione a breve e medio-lungo termine
capitalizzando al meglio le risorse (in particolare professionali) disponibili;

la organizzazione di percorsi e di network garantisce una minore disuguaglianza
nell’accesso alie cure, in particolare per quanto riguarda I’accessibilita a prestazioni di alta
complessita

la creazione di reti regionali integrate in un network nazionale permette di ridurre il
problema della migrazione sanitaria.

Peraltro, occorre tenere in conto che il processo di riorganizzazione deil’assistenza pone alcune
sfide non eludibili:

gli obiettivi di qualita sono realistici solo se il network & in grado di gestire una “massa
critica” di pazienti;

allocare risorse in modo selettivo (per es. per rafforzare determinati team multidisciplinari o
per I'innovazione tecnologica) con decisioni condivise nel sistema (in particolare con i
professionisti);

4



* rendere operativa I'integrazione non solo tra strutture ospedaliere ma anche del cosiddetto
‘territorio’ (cure primarie, campagne di prevenzione primaria, programmi di screening,
assistenza domiciliare ecc.);

e attivare valutazioni di outcome, sull’intera popolazione regionale, dell’operato dell’intero
network e non piil solo valutazioni di performance di singole strutture;

* essere in grado di garantire nella pratica I’equita di accesso;

» sviluppare strategie di alleanza ed empowerment.

In generale, qualsiasi processo di ri-organizzazione pone delle sfide in termini di programmazione ¢
di consenso. In letteratura sono stati identificate (v. Lega-Sartirana in Bibliografia essenziale) delle
condizioni favorenti il processo di creazione delle reti che dipendono dal contesto:
¢ pre-esistenza sul territorio di un centro di eccelienza clinica riconosciuto
pre-esistenza di relazioni informali, soprattutto di tipo tecnico-professionale
disponibilita di leadership con una chiara visione dell’integrazione delle cure
stabilitd del management
risorse finanziarie per I’implementazione e il mantenimento delle reti
supporto politico

Al di la delle diverse declinazioni regionali, sembra opportuno introdurre un unico sistema di
governo per 'oncologia ed emato-oncologia, in grado di garantire coerenza e compatibilita delle
azioni nei diversi settori,

MONITORAGGIO

Un programma di questo tipo non pud prescindere dalla necessita di un sistema di monitoraggio
della sua implementazione. Tale monitoraggio dovra basarsi su una serie di indicatori relativi alle
raccomandazioni emesse. La attivazione di queste raccomandazioni costituisce un prerequisito che
deve essere messo a punto in tempi brevi e, comunque, prima della attivazione del network stesso.
Il monitoraggio deve essere anche indirizzato ai percorsi di cura alP’interno della rete, con indicatori
in grado di valutare I'effettiva omogeneita dei comportamenti e le criticita da riallineare con azioni
mirate di sistema

APPLICAZIONE

L’utilita pratica di una guida come la presente dipende dalla sua ‘operativita® e quindi dalla sua
valorizzazione in atti programmatori nonché dalla esplicitazione di cronogrammi per i progetti
operativi delle varie Regioni. Naturalmente questi aspetti attengono a un livello istituzionale
specifico che non pud essere definito in queste sede.
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OBIETTIVI DELLE RETI
Gli obiettivi della rete si possono distinguere in generali e specifici.

Gli obiettivi generali sono:
1. Efficacia
La rete consente di migliorare le performance in oncologia mediante la promozione di una
relazione strutturata di varie istituzioni complementari, che condividono la casistica regionale.
Si fa carico, infatti, di un intero territorio garantendo prestazioni omogenee € di qualita.
Inoltre, rende fruibili, in maniera condivisa e governata, Palta specializzazione, I'innovazione
tecnologica e la ricerca indipendentemente dail’area geografica in cui si determina il bisogno.

2. Efficienza

Grazie a un governo riconosciuto, con disponibilita di strumenti di condivisione, ed alla
creazione di infrastrutture di sistema, a rete consente una organizzazione competitiva rispetto a
modelli mono-istituzionali

La rete favorisce, infatti, sinergie di percorso, condivisione di un ampia casistica, continuita di
cura, fruibilita dell’alta specializzazione, economia di scala e volumi critici di casistica per la
complessitd. L’adesione pluristituzionale alla rete e Ia individuazione di un unico sistema di
coordinamento per Poncologia consentono un pilt ampio governo dell’appropriatezza ¢ una
efficace razionalizzazione degli investimenti. Inoltre, grazie a casistiche di pill vasta portata,

pud facilitare 1’adesione a sperimentazioni sia accademiche che sponsorizzate.

Gli obiettivi specifici sono:

1. Dare risposta ai bisogni del paziente

Attraverso il modello organizzativo di rete & possibile favorire una maggiore capacitd di
intercettare i bisogni e la domanda nel territorio di riferimento, con "obiettivo di creare un
sistema di accessi diffusi nel territorio, accreditati dalla rete, in grado di prendere in carico il
singolo caso ¢ allocarlo nella sede appropriata in funzione della complessitd del bisogno. E
possibile, inoltre, garantire Ia valutazione multidisciplinare e la programmazione del percorso
secondo standard condivisi.

Infine, la rete dei servizi oncologici & pitl efficace nel drenare la domanda a partire dal territorio
in cui si determina, evitando la “ricerca spontanea” del luogo di cura che pud ingenerare
situazioni di disequita.

2. Potenziare e strutturare le collaborazioni inter-istituzionali

Mediante Vintegrazione dei diversi attori istituzionali (SSR, Universita, IRCS, volontariato,
privato), che agiscono nella rete, si possono prevedere, nei vari ambiti territoriali, offerte
articolate e coerenti rispetto alla domanda, anche per Palta specializzazione. La rete deve
promuovere rapporti strutturati tra istituzioni oncologiche, nell’ottica sia della continuita di cura
sia della definizione di percorsi condivisi per la casistica pil complessa o che richieda
particolari dotazioni con coerente governo della casistica.

Le collaborazioni interaziendali condivise attivano specifici meccanismi di remunerazione
(DRG di percorso).

3. Ottimizzare gli investimenti in alta specializzazione
Il governo unitario della rete oncologica consente investimenti pil coerenti con una
programmazione di sistema. L’alta specializzazione, cosi come Pinnovazione tecnologica,
diventano infrastrutture della rete e si avvalgono, come riferimento, delPintera casistica
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regionale. L’accesso all’alta specializzazione secondo un governo condivise della casistica,
avviene come “secondo livello”, coinvolgendo le strutture deila rete nel triage deile indicazioni.
L’alta specializzazione diventa strumento di formazione per la rete e si pud avvalere anche di
aspetti legati alla mobilita dei professionisti.

4. Aumentare la capacitd del sistema di modularsi in base alla variabilita della
domanda '

La rete pud essere uno strumento di riequilibrio e riallineamento del rapporto domanda-offerta.
La messa in rete di erogatori omogenei (ad es. Radioterapia), consente di superare criticita nei
tempi di attesa indirizzando la casistica secondo criteri di tempestivita e rapidita di esecuzione.
La messa in rete di erogatori, con diversi livelli di specializzazione ¢ di dotazione tecnologica,
consente di indirizzare la casistica verso I’offerta pili adeguata secondo criteri di appropriatezza
condivisi dall’intero sistema.

5. Aumentare la capaciti di fornire informazioni al paziente ¢ ai suoi familiari
La diffusione di accessi al sistema nel territorio consente di fornire una informazione pilt
capillare sia su temi di prevenzione che di opportunita di cura. La rete viene presentata come un
sistema complesso e articolato che va dalla risposta di base all’alta specializzazione, datla
ricerca di base alla traslazionale. La presa in carico & occasione per un’informazione ampia
sull'insieme defla struttura. Appare utile la creazione di un numero telefonico unico
(centralizzato) in grado di fornire le informazioni di “orientamento”.

6. Perseguire la sostenibilitd istituzionale delle reti (flessibilita)

La rete si presenta come insieme di istituzioni che afferiscono giuridicamente ad enti autonomi
(Az. Sanitarie, IRCSS, etc.). Occorre prevedere uno strumento di programmazione di
competenza della rete cui i diversi enti si riferiscano, in un’ottica di sinergia e di coerenza.
Alcuni atti di programmazione aziendale devono specificamente fare riferimento agli indirizzi
regionali (alta specializzazione, infrastruttura di sistema, campagna di informazione etc.). Il
finanziamento regionale si attua attraverso le Aziende, ma occorre prevedere una quota legata
alle attivitd infrastrutturali che hanno carattere di “extraterritorialita”. La rete favorisce una
opportuna mobilita dei professionisti nell’ottica sia della formazione sia degli aspetti
organizzativi.

7. Perseguire la sostenibilita economica delle reti

La rete comsente economie di scala e razionalizzazione degli investimenti anche utilizzando
criteri di maggiore flessibilitd e mobilita (sia dei professionisti che degli utenti). La rete non e
tuttavia a costi zero. Anche da un punto di vista della “compliance” del modello & necessario
rendere evidenti alcuni vantaggi che la rete pud produrre. Promuovere i link tra ricercatori,
garantire infrastrutture (dal registro, al laboratorio di ricerca, all’informatizzazione, alia
telemedicina, alla piattaforma per le sperimentazioni cliniche, alla innovazione tecnologica),
sono interventi che hanno un costo cui si aggiunge il “valore” del tempo che ogni singolo
professionista dedica alla rete (second opinion, videoconferenze, etc.).
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CRITERI

I ‘criteri’ sono letti nella chiave di “garantire”, per sottolineare la responsabilita (accountability) di
cui il sistema sanitario & investito dalla societa sul tema delicato della lotta al cancro, ai vari livelii:
erogazione dei servizi, programmazione regionale, pianificazione nazionale. La numerazione dei
criteri non vuole esprimere una scala di priorita.

1. GARANTIRE LA MOLTEPLICITA’ DI ACCESSI
La maggior capacita della rete di intercettare la domanda si esplica con la disponibilita sul territorio
di accessi riconosciuti.
Si raccomanda di considerare come requisiti necessari:

o Copertura del territorio e accessibilita
Afferenza Aziendale (almeno una per Azienda o per dipartimento oncologico)
Organizzazione omogenea (orari, responsabilita, dotazioni)
Disponibilita di procedure cliniche € organizzative comuni e condivise
Evidenza dell’appartenenza alla rete e della condivisione a lince guida (o di percorsi
diagnostico-terapeutici) di sistema
o Competenza nella valutazione multidisciplinare, nel completamento della stadiazione e
nelf’avvio del percorso :
e Link tra servizi Aziendali e accessi di altre Aziende

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

3. GARANTIRE UN SISTEMA CENTRALIZZATO DI INFORMAZIONE
La rete necessita, pili che di un sistema monoistituzionale, di una forte struttura di informazione, in
grado di fornire all’utenza (e ai professionisti) un quadro completo di tutte le articolazioni del
sistema e delle modalita per raggiungerle. Sono parte integrante di questo obiettivo:
 la disponibilitd di un call center,
s un sito web adeguato,
e un diario clinico informatizzato che si implementa ad ogni accesso.
Sono strumenti particolarmente rivolti ai professionisti:
» un registro tumori dinamico che si alimenta negli episodi di cura
» un sistema efficace e riconosciuto di collegamento in rete (informatica) tra i diversi servizi.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delie reti’

3. GARANTIRE LE “GERARCHIE DI PERCORSO”

[ nodi della rete devono garantire I’appropriata presa in carico della patologia oncologica in maniera
omogenea. Parte rilevante della domanda deve trovare adeguata risposta nell’ambito delle diverse
Aziende Sanitarie (e relativi Dipartimenti Oncologici) secondo procedure condivise e monitorate.
Per patologie rare o particolarmente complesse o che necessitano di adeguate dotazioni
tecnologiche, si devono prevedere “nodi di riferimento®” verso cui centralizzare la casistica, in
stretto collegamento col criterio 8) .

4 La identificazione dei tumori per i quali sia necessario definire *nodi di riferimento’ dovrebbe essere compiuta sulla
basc di criteri espliciti e solidi in modo da conservare la garanzia di efficacia e il consenso necessario atla costituzione
di tali percorsi “privilegiati’. A tal fine possono essere indicati tre tipi di criteri principali:




A. Definire percorsi basati sula forza delle evidenze scientifiche

Le procedure che definiscono i percorsi ¢ la loro strutturazione operativa devono essere basati
su evidenze scientifiche rese disponibili soprattutto mediante linee-guida. Tale criterio & di
particolare ulteriore rilevanza per alcune tipologie di pazienti come quelli altamente complessi 0
gli anziani affetti da gravi co-morbilita.

B. Competenza tecnico-professionale
I’expertise del professionista per specifiche procedure & uno dei requisiti che definiscono un
centro di riferimento (o unitd di competenza). Sono condizioni necessarie per dare pienezza a
questo criterio:
e la predeterminazione delle modalita di valutazione, la loro oggettivita e il riferimento a
parametri internazionali
il costante monitoraggio della “tenuta” del requisito
e la opportunita di acquisire tale expertise per professionisti da formare secondo una
programmazione di rete.

C. Bacini di utenza di riferimento
Alcune patologie oncologiche mostrano un rapporto lineare tra prognosi ¢ volume di casi
trattati. Per questo appare opportuno prevedere le definizioni di centri che possono gestire
adeguate casistiche. La distribuzione territoriale di questi definisce contestualmente bacini di
utenza di riferimento che indirizzano la casistica e collaborano nella definizione di punti del
percorso di diagnosi e cura.
Sono da definire:
¢ tipologie dei bacini di utenza di riferimento (interaziendali, di area omogenea,
interregionali)
e meccanismi incentivanti/ disincentivazione nel governo della casistica per le patologie
compiesse.

D. Risorse disponibili

La corretta gestione di alcune patologie richiede la presenza di specialisti non diffusi nel
territorio (neurochirurgia, etc,). Analogamente in altre situazioni assume rilevanza una
particolare dotazione tecnologica sia in campo diagnostico che terapeutico (con particolare
riferimento a procedure chirurgiche o radioterapiche). L’analisi epidemiologica della casistica
potenziale crociata con la soglia di attivita, consente una programmazione degli investimenti
adeguata (per una lista provvisoria di patologie tumorali da gestire con meccanismi di
reingegnerizzazione/concentrazione).

E Scelte strategiche regionali
La rete & I’ambito in cui si realizzano scelte strategiche regionali in tema di prevenzione, cura e
ricerca oncologica.
Le scelte strategiche dovrebbero riguardare:
¢ lo sviluppo di modelli organizzativi (tipo breast unir),

Tumori rari (come da normativa specifica}
[ndicazioni normative

¢ Evidenze da processi di valutazione formale. A guesto riguardo il Programma Nazionale Esiti ha evidenziato
differenze di esiti (aumento della mortalitd intraospedaliera a 30 giorni) a seconda del volume di casi trattati
chirurgicamente; tale dato consiglia quindi di concentrare il trattamento chirurgico dei seguenti tumori: colon-
retto, esofago, fegato, mammella , pancreas, polmone, prostala, rene, stomaco, vescica




interventi di promozione (prevenzione primaria e/o secondaria),
investimenti in tecnologie pesanti (per es. radioterapia, robotica),
azioni mirate, legate a cluster “territoriali”.
« adesione e promozione di progetti di ricerca clinica
Le scelte strategiche fanno parte di programmi speciali condivisi con i professionisti.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

4. GARANTIRE L’ INTEGRAZIONE CON L’ ASSISTENZA DISTRETTUALE

11 percorso oncologico si svolge solo in quota parte in ambito ospedaliero. Sia per gli interventi di
prevenzione ( individuale e collettiva, primaria e secondaria) che per quelli di raccordo con il piano
di cura e/o di assistenza domiciliare, appare opportuno prevedere una integrazione strutturata con i
servizi territoriali. E’ noto come una delle criticitd pill importanti avvertite dai pazienti sia proprio
rappresentata dalle “soluzioni di continuo”, tra ospedale e territorio e dalla mancanza di una regia
unica di questi momenti.

4.1, Primaria
II M.M.G., i servizi socio-sanitari del territorio in senso lato, sono parte della rete oncologica e
afferiscono al dipartimento oncologico intra-aziendale (per quanto di competenza) che appare
integrato anche con le attivita extra-ospedaliere.
Risultano strategici:
» la programmazione delle prestazioni domiciliari o territoriali che & definita colia
condivisione dei professionisti ospedalieri e extraospedalieri; :
e la individuazione di un futor (tipo case-manager) che si fa garante di questa
integrazione.

4.1.1. Ospedale a Domicilio

La riorganizzazione dei piani di assistenza con la previsione di una fase terapeutica al
domicilio del paziente con una stretta collaborazione tra MMG e specialista oncologo nel
contesto della rete (chemioterapici orali e nuovi farmaci target) alleggerira di prestazioni le
UU.QO di cure in ospedale, consentir un recupero di risorse economiche ed assecondera la
compliance dei pazienti.

4.2. Riabilitativa

La riabilitazione oncologica & una componente necessaria del percorso di cura, specie con il
miglioramento della prognosi per numerose neoplasie. L’offerta riabilitativa deve essere
prospettata al momento della presa in carico del paziente e si svoige sia in fase precoce
(contestualmente al ftrattamento primario), che tardiva, fino alla fase di follow-up. La
riabilitazione oncologica attiva quindi anche i servizi territoriali, si integra con le attivita di
psico-oncologia e riceve interessanti opportunitd del mondo del volontariato ¢
dell’associazionismo.

4.3. Fine-vita

La rete si fa carico di tutte le fasi di malattia oncologica ed in particolare di quella terminale.
L’accesso ai servizi territoriali competenti (assistenza domiciliare, fospice) viene programmato
direttamente dai servizi di cura oncologica secondo valutazioni condivise dai diversi
professionisti coinvolti.




5. GARANTIRE L’INTEGRAZIONE CON I PROGRAMMI DI PREVENZIONE
SECONDARIA
Le attivita di screening sono parte integrante della rete oncologica che assume come obiettivo :
« livelli omogenei di estensione e adesione nonché di controllo di qualita del processo;
e automatismi che consentano di inserire tempestivamente il caso screenato ne! percorso di
stadiazione e cura;
o procedure di screening specifiche per lalto rischio genetico o su ambiti territoriali
potenzialmente a rischio.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

6. GARANTIRE IL MONITORAGGIO SISTEMATICO DEI PERCORSI

La rete deve mostrare particolare attenzione sulla omogeneita, la qualitd e ’appropriatezza dei
percorsi. Strumenti fondamentali sono i documenti condivisi (linee guida, raccomandazioni
cliniche, indicazioni per I'utilizzo delle innovazioni tecnologiche) che definiscono le procedure
(cliniche e organizzative) nelle diverse patologie oncologiche. Tali documenti devono prevedere
indicatori specifici in grado di monitorare i comportamenti per aree di residenza o per erogatori.
Occorre prevedere una struttura centralizzata di settore (ragionevolmente in rapporto con il Registro
Tumori) in grado di produrre periodicamente analisi da cui individuare eventuali azioni di
riallineamento.

7 GARANTIRE LA RACCOLTA, FRUIBILITA’ E UTILIZZO (strategico, organizzativo,
di valutazione, per la ricerca) DELLE INFORMAZIONI DI PROCESSO, OUTPUT, E
OUTCOME

Un sistematico monitoraggio mediante indicatori delle attivita ¢ lo strumento con cui il governo

clinico istituisce e azioni strategiche di sistema. Le informazioni devono considerare in maniera

adeguata e unitaria tutti gli ambiti del’oncologia, dalla prevenzione alla cura, dalla ricerca alla
comunicazione e sono la base di piani pluriennali di intervento.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle reti’

8. GARANTIRE LA PARTECIPAZIONE ATTIVA DEI PROFESSIONISTI (tempo per la

rete)

La funzionalita della rete passa attraverso il coinvolgimento dei professionisti, sia nei liveili
direzionali che di elaborazione delle scelte. Ottre alla valorizzazione del ruolo che ciascuno copre
all’interno della rete, risulta particolarmente efficace il loro coinvolgimento nelle infrastrutture di
sistema (accesso alla ricerca, partecipazione a trials di rete, analisi del monitoraggio, discussione in
rete etc.). Le attivita di rete (dalle funzioni di second opinion alla definizione di percorsi innovativi)
devono essere quantizzati e valorizzati. In quest’ottica sono da incentivare mobilita e flessibilita del
personale.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturazione di base delle rveti’

9. GARANTIRE LA FLESSIBILITA' E MOBILITA’ DEI PROFESSIONISTI

La rete & un sistema unitario con diverse articolazioni cui possono e devono contribuire tutti i
professionisti. Pur mantenendo I’appartenenza alle diverse Aziende i professionisti possono
dedicare quota parte del loro tempo a infrastrutture della rete (con funzioni di data management per
trials di sistema, collaborazione a centri di alta specializzazione, second opinion per la complessita).




Deve essere inolire consentita una piti efficace mobilitd all’interno della rete sia per finalita
formative che per la creazione di equipe itineranti per specifici interventi. Alcuni professionisti
possono infine essere comandati alla struttura direzionale della rete.

10. GARANTIRE LA PARTECIPAZIONE ATTIVA DELLE ASSOCIAZIONI DEI
PAZIENTI

It volontariato, e pit: in generale 1"associazionismo in campo oncologico, sono una delie componenti
formalmente riconosciute dalla rete. Oltre a disporre di un tavolo permanente, questo partecipa ai
livelli rappresentativi e direzionali definendo di concerto con il coordinamento regionale gli ambiti
di integrazione operativa. A questo proposito sono periodicamente individuati sedi e fasi del
percorso di cura in cui il volontariato, “accreditato” dalla rete, svolge specifiche funzioni di
integrazione e/o completamento dell’offerta istituzionale.

11. GARANTIRE L’INTEGRAZIONE INTER-ISTITUZIONALE (accordi, contratti, DRG
di percorso ece.)

La rete si basa su accordi interistituzionali in grado di favorire percorsi di cura e di qualita. Ogni
Azienda risponde ad un grado di domanda oncologica di base, mentre sono necessarie sinergie tra
istituzioni per le patologie pit rare, o pit complesse o che necessitano di particolare dotazione
tecnologica. E’ opportuno prevedere ambiti territoriali costituiti da piut aziende in cui si ricerchi
I'equilibrio domanda/offerta anche per Palta specializzazione. La rete identifica ¢ promuove
percorsi interistituzionali superando logiche di competizione interna. A sostegno di questa logica
virtuosa, la Regione dovrebbe definire DRG che si riferiscono al percorso, pilt che alle singole
prestazioni.

Fortemente raccomandato per una ‘strutturaziene di base delle reti’

12. GARANTIRE L’INTEGRAZIONE INTERREGIONALE

1’adozione di criteri comuni di riferimento ,come quelli presentati in questa guida) tendono a
definire una realtd di sinergia e coesione che & preparatoria della costruzione di una rete nazionale.
Questo criterio si concretizza quindi nella verifica sistematica delle caratteristiche delle reti delle
altre regioni al fine di integrare primariamente i percorsi tecnico-professionali. Ulteriore elemento
di prioritarizzazione & 1'analisi delle mobilita interregionale di pazienti con cancro al fine di
identificare, gestire e monitorare i flussi spontaneamente pid rilevanti, riconducendoli a principi di
appropriatezza ¢ di fondamento scientifico (v. Criterio 3).

13. GARANTIRE LO SVILUPPO DELLA RICERCA

e Laricerca & parte integrante della rete, si avvale delle sue articolazioni e della sua casistica e
si impegna a trasferirvi con rapidita I’innovazione che produce.

e Occorre garantire un sostegno anche economico delle attivita diffuse di ricerca, favorendo e
incentivando le sinergie tra ricercatori con costante censimento degli studi in corso.

e Particolare importanza assume la individuazione di una infrastruttura comune per le
sperimentazioni cliniche in grado di valorizzare il pieno utilizzo della casistica regionale
promuovendo la partecipazione a frials anche nelle realta pid periferiche.

e Definire modalita diverse di approvazione da parte dei Centri di Eccellenza (CE) ; ad es
Papprovazione di un CE di un centro della Rete ha valore per tutti i centri aderenti alle reti,
fermo restando Iautorizzazione della Direzione Generale di ogni centro




» E’ opportuno inoltre un investimento su uno o pid faboratori di ricerca di fase avanzata con
caratteristiche di “open space” per tutia la rete.

e Facilitare la creazione di una rete di biobanche per le quali deve essere previsto adeguato
SUpporto economico

» Creare una rete di reparti/strutture di farmacologia clinica per lo sviluppo di farmaci sin
dalle fasi pilt precoci (Fasi 1)

e Valutare la centralizzazione di prestazioni diagnostiche di laboratorio di alta
specializzazione (ad es. Biologia molecolare; Citogenetica, etc)
(vedere anche Criterio 15).

14. GARANTIRE LA QUALITA’ MEDIANTE PROGRAMMI REGIONALI DI:
MIGLIORAMENTO CONTINUO DELLA QUALITA’, SITE VISIT, ACCREDITAMENTO
DELL’ECCELLENZA, CLINIAL RISK MANAGEMENT

La ricerca di effettive omogeneita dell’offerta, all’interno della rete, & un obieftivo centrale che
garantisce la legittimazione del modello tra gli utenti. E’ fondamentale garantire una costante azione
di monitoraggio mediante indicatori sui comportamenti clinici adottati in tutti gli snodi della rete,
con periodico aggiornamento delle procedure, secondo criteri di qualitd ¢ innovazione. La rete
adotta meccanismi di controllo periodico in sede, finalizzati alla tenuta dei livelli organizzativi e
alla loro coerenza con le funzioni interne e interistituzionali, con particolare riferimento all’alta
specializzazione.

15. GARANTIRE IL MIGLIORAMENTO DELLA LOGISTICA MEDIANTE
REINGEGNERIZZAZIONE DEI SERVIZI (centralizzazione dei laboratori ecc)
e Larete & uno strumento di razionalizzazione delle risorse umane e strutturali, secondo criteri
di economie di scala,
e Si debbono prevedere infrastrutture, specie in campo diagnostico, che si arricchiscano di
funzioni di alta specializzazione o si specializzino su settori con ampi bacini di utenza
e Per I'innovazione tecnologica si devono prevedere dotazioni “di rete” con accessi valutati
nella struttura di residenza. La tecnologia pud garantire una condivisione della diagnostica,
una specializzazione di alcune sedi, un uso piu facile delle second opinion.
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Introduzione

| sistemi sanitari nazionali stanno affrontando un difficiie periodo caratterizzato da una forte contrazione
economica e dalla conseguente necessitd di mantenere un equilibrio tra esigenze di copertura, qualita
dell'assistenza e [a loro sostenibilita. Tra le diverse misure proposte per affrontare questo problema, alcune
iniziative pill mirate allidentificazione di procedure diagnostiche e di trattamenti di scarso valore clinico, ma
a elevato consumo di risorse, potrebbero consentire una significativa riduzione di costo e al tempo stesso
un mantenimento (o anche un miglioramento) dei livelli qualitativi del'assistenza. Queste iniziative rientrano
net novero di quelle attualemente definite "di disinvesiment”,

Per disinvestimento s'intende quel processo di rimozione parziale 0 completa di risorse sanitarie da quegli
interventi, programmi efo da quelle tecnologie, che sebbene siano utilizzati nella pratica sono considerati
fornire un beneficio nullo o modesto per if loro costo e quindi non rappresentano un’efficiente allocazione di
risorse sanitarie.

Definire questo tipo d’interventi in campo sanitario & un esercizio complesso che richiede la considerazione
di una molteplicita di fatiori e di punté di vista. La comunitd scientifica internazionale raccomanda che alla
base di ogni decisione ci debba essere sempre un'attenta, rigorosa e sistematica valutazione delle migliori
evidenze disponibili. Tuttavia, le esperienze realizzate con successo sono al momento piuttosto mitate e
molto dipendenti dal contesto (1).

L'identificazione delle procedure dismissibili, il processo della lero rimozione/sostituzione e il reinvestimento
delle risorse cosi liberate, anche nellinnovazione e nella ricerca, & un percorso che diverst Servizi Sanitari
stanno affrontando. :

Nel Regno Unito, ad esempio, il National Instiute for health and Clinical Excellence (NICE) ha
recentemente redatto una guida per il contenimento dei costi sanitari (hitp://guidance.nice.org.uk). # NICE

pramuove la migliore pratica clinica attraverso l'uso d'interventi che sono costo-efficaci e avversa Futilizzo di
quelli non efficaci o considerati non sostenibili. | NICE ha iniziate nel 2006 con il Centro Cochrane Inglese
un percorsa per lindividuazione delle procedure potenzialmente dismissibili (2}. In Spagna, nel 2006, una
tegge nazionale ha riconosciuto limportanza del processo di rimozione di tecnologie considerate non
efficaci, non efficienti o con un rapportoe rischio-beneficio sfavorevole (3,4). Nel 2007 due agenzie regionali

i HTA hanno iniziato un progetto di ricerca mirato all'identificazione, prioritarizzazione e valutazione di




tecnologie potenziaimente obsolete. Nel 2010 é stata pubblicata la prima linea guida per il de-finanziamento
di tali tecnologie nei sistemi sanitari, tuttavia, Fimplementazione di tali politiche tuttavia & ancora in corso. In
Australia, nel 2009, il Dipartimento deita Salute e della Terza Etd ha condotto una valutazione delle atlivita
di HTA e ha chiesto una formale revisione di tutti le procedure in corso utilizzate per individuare gl interventi
su cui disinvestire (3). Nello stesso anno il governo ha finanziato un programma di ricerca con I'obiettivo di
sviluppare uno strumento, in grado di agevolare l'individuazione di tali interventi sulla base delle evidenze.
Sempre in Australia, con lo stesso obiettive & stato finanziato il progetto ASTUTE Health Study che
aggiunge nello strumento considerazioni efiche, economiche, coinvolgende net processo di sviluppo anche
pazienti, cittadini, clinici e decisori sanitari (5). In Canada, le attivitd di disinvestimento sono oggetto di
studio da pid di 20 anni.

Dal punto di vista metodologico sono diversi gli approcci utilizzati per lindividuazione degli interventi
potenzialmente dismissibili. Brevemente, questi possono essere suddivisi in metodi che individuano questi
interventi sulla base dalle informazioni scientifiche disponibili o dalle segnalazioni dei professionisti sanitari.
It progetto di coltaborazione tra il NICE e it Centro Cochrane Inglese, ad esempio, rappresenta il primo caso.
Lo studio prevede un sistema di monitoraggio della sezione “Implications for practice” defle nuove revisioni
sistematiche Cochrane grazie al quale vengono individuati quegli interventi per i quali il revisore non ne
raccomanda fuso. Il progeito Choosing Wisely (6), invece rappresenta la seconds tipologia. Questa
iniziativa coinvolge le societa scientifiche americane e utilizza un processe che a partire dalla consultazione
delia letteratura e passando per procedure per ottenere decisioni condivise, individua una lista di §
interventi da non effettuare.

Questo documento illustra | metodi ed i risultati di uﬁ progetto sviluppato attraverso la collaborazione tra
I'Agenzia Sanitaria e Sociale Regione Emilia-Romagna ed il Centro Cochrane ltaliano, collaborazione resa
possibile da! supporto economico fornito da AGEnas. Questo progetio & stato proposto e condiviso
nell'ambito del Gruppo di Lavoro sul buon uso delle risorse economiche in ambite oncologico, formalmente
istituito dal Ministero della Salute, Dipartimento Generale della Prevenzione. In quel contesto infatt], si &
convenuto sulla opportunitd che il tema dell'uso delle risorse economiche fosse affrontato dal punto di vista
delia concreta individuazione di modalita assistenziali la cui dismissione dalla prafica clinica potesse essere
effettivamente contempiata, alla luce di un loro documentato scarse o nullo valore clinico.

A partire da questa premessa, il progetio ha avuto f'obiettivo di individuare, atfraverso una consultazione
degli specialisti clinici ed una valutazione delle evidenze empiriche disponibili in letteratura, interventi
sanitari il cui impiege nella pratica clinica potesse avere i profili di un uso impropriofinefficiente di risorse
economiche, essendo queste ultime impiegate per interventi a) dismissibili, poiché di documentata
inefficacia/inutility; b) ad alte rischio d'inappropriatezza, poiché clinicamente utili solo in specifiche e
circoseritte condizioni cliniche; ¢) considerabili solo in un contesta di ricerca, poiché di ancora incerto valore
clinico.

It progetto ha quindi cercato di produrre una lista d'interventi, che tenesse tenga conto, oltre che del giudizio

degli oncologi, anche della letteratura scientifica, in parlicolare delle evidenze provenienti dalle revisioni
sistematiche (RS) e da Linee-Guida (LG).




Materiali e Metodi

I} progetto, avviato a partire dall'aprile 2013, ha avuto le seguenti fasi:
- Individuazione di modalita di assistenza "problamatiche”, sulla base delle opinioni dei professionisti

La Commissione Oncologica Regionale della Regione Emilia Romagna & stata aftivata, mediante un
apposito questionario {vedi Appendice 1) indirizzato ai suoi componenti (30 professionisti, di cui 27 clinici e
3 direttori sanitari) con il quale si chiedeva di segnalare Interventi utilizzati in campo oncologico ritenuti
essere di scarso valere clinico, di incerte valore clinico o ad alto rischio di inappropriatezza. It questionario
chiedeva di concentrare I'attenzione in particolare sulle patologie oncologiche pils frequenti (mammelia,
polmone, colon-retto, prostata), pur lasciando la possibiliti di fare riferimento anche a interventi relativi ad
altri tipi di tumore,

- Verifica delle evidenze empiriche disponibili

Per ciascuna delle pratiche assistenziali individuate nel modo sopra descritto, & stata successivamente
condotta una ricerca bibliografica indirizzata alla individuazione di revisioni sistematiche o linee-guida
pertinenti. In particolare, per ogni intervento & stato definito un corrispondente PICO (un quesito clinico che
esplicita oltre allintervento in questione anche la tipologia di pazienti interessata, gli esiti di interesse ed
eventuali modalita di assistenza alternative) sulla base del quale sono state ricercate evidenze a supporto
della sua dismissibilita, nella forma di revisioni sistematiche, sia Cochrane sia non Cochrane, le Linee Guida
indicizzate in PUBMED e |z lista lista Do-not-do del NICE.

E' stato inoltre valutato il grado di sovrapposizione tra il que'sito individuato dal panel e quelio valutato nella
RS o LG. La procedura sequita ha previsto la ricerca prima delle revisioni sistematiche Cochrane, poi di
quelle non Cochrane e infine delle LG.

- Definizione di un consenso circa la possibile dismissibilita delle modalita di assistenza individuate

Infing, a completamento del percorso progetivale, le modalitd di assistenza segnalate dalla Commissione
Oncologica della Regione Emilia Romagna per le quali sono state effettivamente rintracciate evidenze
empiriche sono state poi sottoposte alla valutazione di un panel mullidisciplinare nazionale, i cui componenti
.sono stati individuati tra i membri dei tre gruppo di lavoro costituiti in ambite oncologico presso il
Dipartimento Generale della Prevenzione. in particolare, 11 componenti sono stati individuati (vedi elenco in
Appendice 2) a cui, utilizzando una metodologia Pelphi & stato chiesto di esprimere il proprio grado di
accordo/disaccordo con la effettiva dismissibilitd delle pratiche assistenziali in questione. | componenti
hanno quindi proceduto a due successive valutazioni su una scala da 1 a 9, laddove | valori 1 e 9
corrispondevanc rispettivamente ad un totale disaccordo e accordo con Fipotesi di dismissione. Valori
compresi tra 1 e 3 corrispondevano ad un diverso grado di disaccorde sulla dismissione, valoritra 7 e 9 a
diversi gradi di accordo e, infine, quelli compresi tra 4 e § &d un diverso grado di incertezza rispetto al

quesito posto.




Risufltati

Il questionario rivolto ai componenti della Commissione Oncologica Regionzle della Emilia Romagna ha
portato alla individuazione di 37 interventi/modalita di assistenza, 11 dei quali riguardavano il fumore alia
mammelta, 5 il colon-retto, 5 il polmone, 5 la prostata e 11 altri tipi di tumore. L'elenco completo dei quesiti
clinici derivati dalle risposte al questionario & riportato in Appendice 3.

Tra gli interventi cost individuati, it 49%(18) non avevano né il supporto di RS né di LG, il 30% (11) avevano
il supporto di RS Cochrane, 1'11% (4) di RS non Cochrane e I'11% (4) di LG. Circa la meta’ di questi
interventi avevano un buon grado di sovrapposizione con i quesiti affrontati da RS e LG,

Le Tabelle I-IV ripertano infine i risultati della valutazione fatta dal panel nazionale di esperti circa la effettiva
dismissibilita delle modalita di assistenza e degli interventi softoposti alia loro attenzione.

Come si vede, in 15 casi vi & stata una convergenze delle opinioni degli esperti coinvolti sulla loro
dismissibilit, mentre nei rimanenti 4 si & riscontrato un disaccordo.

In Box 1 & riportata la lista degli interventi sulla cui potenziale dismissibilita & stato rilevato un accordo.

Discussione e conclusioni

Come nelle intenzioni, il lavoro condotto ha effettivamente portato alla individuazione di alcune pratiche
assistenziali utilizzate in ambito encologico per le quali potrebbe essere utile, anche al fine di un eventuale
risparmio di risorse, considerare l'adozione di politiche di attivo disinvenstimento. Questo risultato & stato
conseguito attraverso un processo che ha cercato di tenere conto sia del punto di vista degli esperti e degli
operatori del settore, sia delle evidenze empiriche effettivamente disponibifi in relazione alla efficacia clinica
delle modaliitd di assistenza individuate. da questo punto di vista, come sard stato certamente notato, solo
19 delle 37 modalita di assistenza originariamente individuate sono state sottoposte al vaglio finale del
panel nazionale di esperti, cui & stato affidato il compito di partecipare ad un esercizio strutturato di
individuazione di un consenso circa la loro effeftiva dismissibilita. Questa selezione & stata motivata dalla
decisione, condivisa in seno al Gruppo di lavoro sul buon usc delle risorse economiche, di concentrare
prioritariamente l'attenzione su quelle medalita di assistenza per le quali fossero effettivamente disponibili
informazioni empiriche sufficientemente robuste (nella forma di revisioni sistematiche o linee-guida). In altri
termini, vista la complessita, sotto il profilo tecnico scientifico e non solo, insita nell'avvio di politiche di attivo
disinvestimento, & stato ritenuto utile che queste ultime partissero da aspetti sui quali tali politiche potessero
risultare relativamente meno discutibili e controverse. Nelle altre circostanze, laddove evidenze empiriche
non sono state rintracciate, & possibile che ci si trovi di fronte a modalitad di assistenza che sarebbero
meritevoli di conseguenti investimenti in iniziative di ricerca orientate a colmare # gap informativo relativo a
interventi/pratiche utilizzate nella pratica clinica ma, appunto, non suppertate da robuste evidenze sulla loro
reate efficacia.

I risuliati qui presentati non possono essere visti come esaustivi. Vi sono con ogni probabilita altre modalita

di assistenza meritevoli di essere considerate criticamente ai fini di un possibile disinvestimento che in




questo contesto non sono siate considerate. E' ad esempio il caso dei marcatori tumorali, gid oggetto di
significative iniziative nazionali finalizzate ad indirizzarne l'impiego in modo appropriato e, proprio per
questo, non considerate nel presente Javoro.

| risultati di questo lavore vanno anche interpretati critcamente e con cautela. Nel contesto di questa
iniziativa sono mancate le risorse ed i tempi necessari per integrare il lavoro condotto con una analisi della
effettiva frequenza di ricorso nella pratica clinica corrente delle modalita di assistenza individuate. Questo &
evidentemente un aspetic non secondario, dal momento che fimpatto economico di politiche di attivo
disinvestimento o dismissione & condizionato dai costi assorbiti dalia erogazione delle modalitad di
assistenza qualificate come di scarso o nullo valore clinico e, quindi, in ultima istanza, dalia loro prevalenza
nella pratica clinica.

L’assenza di informazioni circa la frequenza di impiege delle modalita di assistenza e degli interventi in
questione sarebbe particolarmente importante per l'individuazione, nell'ambiic della lista prodoita da questo
lavero, di priorita, vale a dire di ambiti su cui concentrare 'attenzione in ragione anche deliz entita di risorse
assorhite.

Un ulteriore elemento a supporto della individuazione di priorita di intervento & rappresentato dal grado di
condivisione riscontrato sulla oppertunita di farne oggetto di politiche di disinvestimento.

Su questo aspetto almeno questo progetto & effettivamente in grado di portare alcuni significativi elementi
informativi, infatti, la metodologia impiegata per il lavero del pane! nazionale di espertl ha consentito non
soltanto di individuare formalmente la presenza di un accordo sulia dismissibilithd, ma anche di rilevare in
modo trasparente la robustezza di questo accordo, evidenziando la variabilita tra le opinioni degli esperti
coinvolti (si vedano a questo proposito le Tabelie I-1V). Effettivamente vi sono modalita di assistenza per le
quali tutti gfi esperti coinvolti nel panel finale hanno espresso parere favorevole alla loro dismissibiilita
(ricorrendo a voti tutti compresi tra 7 e 9, secondo la metodologia implegata) . Queste circostanze
rappresentano quindi ambiti su cui & lecito attendersi che I'awio di politiche di dismissione generi
relativamente meno controversie ed opinioni contrarie,

Questo lavoro, che ha avuto iz necessita di dover essere condotto in tempi rapidi & con risorse molto
scarse, ha moltt limiti. Questi limitl hanno, tra le alire cose, reso impossibile un lavora pitl analiico sulle
evidenze empiriche disponibili, che avrebbe consentito di rintracciare non soltanto infarmazioni provenienti
da forme di ricerca secondaria (revisione sistematiche), ma anche studi primari eventualmente presenti. Per
le stesse ragiond, infine, non & stato possibile nel nostro contesto avviare alcuna iniziativa che tenesse conto
del punto di vista dei pazienti. ‘

Un'ultima importante considerazione riguarda la necessita di tenere conto del significato insito nel termine
"dismissione” o "disinvestimento" quanto concretamente accostato a specifici interventi o modalita di
assistenza. Come appare ben visibile ad un esame degli item assistenziali riportati nelte Tabelle -1V, ¢i si
trova di fatlo di fronte ad interventi che non sone semplicemente "rimuovibili® dalta pratica clinica in guanto
qualificati come inutilifinefficaci in senso assoluto, ma ad interventi il cui impiego & posto in discussione in
specifiche circostanze cliniche ed altrettanto specifiche categorie di pazienti. In questo senso, i termini
"dismissione” e "disinvestimento” vanno letli in senso per cosl dire relativo, dal momento che il problema
fondamentale & quello di preservame un usc appropriato, dismettendo invece e modalita di utilizzo
considerate inappropriate. E' questo, riteniame, un aspetto particolarmente rilevante di cui le politiche di

disinvestimento dovranno tenere conto.
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Tabella |1 risultati defla valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di
assistenzafinterventi relativi al tumore della mammella . | numero cerchiato indica il valore
mediano tra i voti espressi, la linea orizzontale il range dei voti osservati.
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Tabella H: risultati della valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di
assistenzafinterventi relativi al tumore colon-retto Il numero cerchiato indica il valore mediano tra i
voti espressi, ia linea orizzontale i range dei voti osservati,
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Tabella NI: rsultati della valutazione sulia effettiva dismissibilita delle madalita di assistenza/interventi relativi
ai tumori del polmone e della prostata. Il numero cerchiato indica il valore mediano tra i voti espressi, la linea
orizzontale il range dei voti osservati.
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Tabeila IV: risuitati della valutazione sulla effettiva dismissibilita delle modalita di assistenzafinterventi relativi
ad altri tipi di neoplasie. fl numero cerchiato indica il valore mediano tra i voti espressi, la linea orizzontale il
range dei voti osservati.
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BOX 1

Lista degii interventi sulla cui dismissibilita vi & stato accordo. In rosso sono indicati quelli per §
quali tutti gli esperti coinvolti hanno espresso parere favorevole alla dismissione

Carcinoma mammario

1 follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria precoce operata a basso
rischio di recidiva ‘

2 follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata eseguito in paralielo da pill specialisti
(chirurgo, radioterapista, oncologo medico)

3 impiego sistematico dell'ecografia mammaria esclusiva quale strumento di screening del
carcinoma mammatio

4 impiego sistematico della RMN mammaria rispetto alla mammografia convenzionale nella

diagnosi precoce del carcinoma mammario

Carcinoma colonrettale

1 impiego del CEA o det CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi precoce del carcinoma
coion retiale

2 impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica o non
trattamento nella terapia delle metastasi epatiche da tumore del colon operate

3 impiego della chemioterapia locoregionale rispetto afla chemioterapia sistemica nel trattamento
delle metastasi epatiche da tumore de!l colon non operabili

4 impiege della colonscopia virtuale rispetto alla colonscopia convenzionale nelia diagnosi precoce
del carcinoma colo reftale

5 impiego della sola radioterapia preoperatoria rispetto alla chemio- radioterapia nel carcinoma

rettale operabile

Carcinoma polmonare

1 impiego della chirurgia up front nel trattamento nel paziente con neoplasia polmonare locaimente
avanzata (stadio lilA o IIIB)

Carcinoma prostatico

1 impiego della prostatectomia radicale in pazienti con carcinoma
prostatico localizzato e con aspettativa di vita <10 anni
2 impiego del PSA nel maschio asintomatico ai fini di diagnosi precoce
3 Impiego della scintigrafia ossea nella stadiazione del carcinoma prostatico localizzato
indipendentemente dal rischio di recidiva
Altro
1 impiego delta radioterapia panencefalica dopo resezione o radiochirurgia stereotassica in

pazienti con metastasi cerebrali
2 impiego profilattico di antibjoticoterapia dopo posizionamento di catetere venoso centrale




Appendice 1

Questionario utilizzato per l'iniziale individuazione di modalita di assistenza potenzialmente
problematiche ed oggetto di politiche di disinvestimento
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INTERVENTI SANITARI DI SCARSO VALORE CLINICO MA
ANCORA PRESENTI NELLA PRATICA CLINICA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soitanto farmact, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita organizzative, ecc) a Vostro giudizio ancora utilizzati nella pratica clinica corrente, ma
che ritenete non abbiano alcuna efficacia o la loro efficacia sia assolutamente limitata, oppure
interventi che ritenete siano stati superati da opzioni alternative in termini di efficacia clinica e

sicurezza efo costo-efficacia.
Intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato :

/_1_/ tumore della mammella
/_3_/ tumore polmonare

/_5_{ altra patologia oncologica (specificare

/_2_/ tumore del colon-retto

/_4_{tumore delia prostata

Fase

/_1_{ diagnosi precoce

/_3_/ intervento primario

/_5_{ trattamento secondario o successivo

{_7_faltro

{_2_/ prima diagnosi
/_4_{ follow-up

I_6_{ palliazione

Motivazione della segnalazione {anche con Pesplicitazione degli interventi alternativi a

quello segnalato, se disponibili)




INTERVENTI SANITARI DI INCERTO VALORE CLINICO
IMPIEGAT! NELLA PRATICA CLINICA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita organizzative, ecc) utilizzati nella pratica clinica corrente, ma che ritenete abbiano un
profilo di efficacia clinica e sicurezza efo costo-efficacia ancora incerto o non sufficientemente
documentato da significative evidenze empiriche.

Intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato :

/_1_/ tumore della mammella /_2_{ tumore del colon-retto
/_3_/tumore polmonare /_4_/tumore della prostata

/_5_/ altra patologia oncologica (specificare )
Fase

{_1_/ diagnosi precoce /_2_/ prima diagnosi

/_3_/ intervento primario /_4_/ follow-up

/_5_[ trattamento secondario o successivo /_6_/ palliazione

{_7_faltro

Motivazione della segnalazione




INTERVENTI SANITARI AD ALTO RISCHIO DI

INAPPROPRIATEZZA

Vi chiediamo di segnalare fino ad un massimo di 3 interventi sanitari (questa definizione va intesa
in modo ampio, includendo non soltanto farmaci, tecnologie terapeutiche o diagnostiche, ma anche
modalita organizzative, ecc} ad aito rischio di in appropriatezza, in quanto impiegati al di fuori delle
specifiche circostanze cliniche per le quali la loro efficacia, sicurezza, costo-efficacia & stata

dimostrata.
intervento

1:

Patologia oncologica in cui viene impiegato ;

f_1_/ tumore della mammella
/_3_/ tumore polmonare

/_5_/ altra patologia oncolegica (specificare

{_2_{tumore del colon-retto

/_4_[tumore della prostata

Fase

{_1_{ diagnosi precoce

{_3 /intervento primario

/_5_/ trattamento secondario o successivo

/_7 _faltro

/_2_[ prima diagnosi
{_4_{ follow-up

{_6_1 palliazione

Motivazione della segnalazione




Appendice 2

Componenti del gruppo di esperti che ha partecipato alla valutazione finale per Findividuazione di
un consenso sulla effettiva dismissibilita delle modalita di assistenza e degli interventi individuati

Attolini Ettore, Bertetto Oscar, Bruzzi Paolo, Daliocco Franca, Giovanni Caracci, Fasola Gianpiero,
Gensini Gianfranco, Roila Fausto, Santoro Armando, Virgilio Michele




Appendice 3

Questi clinici derivati dalle risposte al questionario

Carcinoma mammario

1. E'raccomandabiie il follow-up intensivo nelle donne asintomatiche con neoplasia mammaria
precoce operata rispetto ad un foliow-up minimalista comprendente mammografia ed esame clinico?

2. E’raccomandabile che il follow-up delle pazienti con neoplasia mammaria operata sia eseguito in
parallelo da pit specialisti (chirurgo, radioterapiasta, oncologo medico) o 'oncologo medico
dovrebbe essere considerato lo specialista di riferimento cui affidare questa attivita?

3. E' raccomandabile Impiego sistematico dell’ecografia mammaria esclusiva quale strumento di
screening del carcinoma mammario?

4. E'raccomandabile Fimpiego sistematico della RMN mammaria rispetio alla mammografia
convenziohale nella diagnosi precoce del carcinoma mammario o quali selezionate categorie di
pazienti ne possono beneficiare?

5. E'raccormandabile l'impiego dell'ecografia trans vaginale rispetto alla astensione diagnostica in
assenza di sintomi nelle donne con neoplasia mammaria operata in trattamento precauzionale con
Tamoxifene?

6. E'raccomandabile nella pratica clinica Fimpiego di chemioterapia ed immunoterapia adiuvante
con Trastuzumab in donne con carcinoma mammario operate HER2 positive con stadio
pT1aNOMO?

7. E'raccomandabile nella pratica clinica I'mpiego di ormonoterapia adiuvante con inibitori
dell'aromatasi rispetto al tamoxifene nelle donne con carcinoma mammaric operate con
receftori ormonali positivi con amenorrea chemioindotta? (Ci sono LG ASCO)

8. E'raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di ormonoterapia adiuvante con LHRH
analoghi in associazione al tamoxifene rispetto al solo tamoxifene in donne con carcinoma
mammario operate con receftori ormonali positivi e con linfonodi negativi?

8. E raccomandabile nella pratica clinica l'impiego di chemioterapia adiuvanie in donne con
carcinoma mammario operato con eta superiore ai 70 anni?

10. E’ raccomandabile nelia pratica clinica Impiege di chemioterapia neoadiuvante in donne con
carcinoma mammario operabile d’amblé in modo conservativo e con T< 3cm rispetto alla
chirurgia consetvativa upfront?

11. E' raccomandabile nella pratica clinica fimpiego della dissezione ascellare sistematica nelle
donne sottoposte a SLNB con LN sentinelia positivo ne! carcinoma mammario operato?

Carcinoma colorettale

12. E' raccomandabile 'mpiego del CEA o del CA 19.2 nel soggetto asintomatico nella diagnosi
precoce del carcinoma colo rettale rispetto alia ricerca del sangue occulio fecale efo colonscopia?

13. E’ raccomandato l'impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica o
non trattamento nel terapia delle metastasi epatiche da tumore det colon operate?

14. E’ raccomandato I'impiego della chemioterapia locoregionale rispetto alla chemioterapia sistemica nel
trattamento delle metastasi epatiche da tumore del colon non operabili?

18. E’ raccomandabile I'mpiego delia coloscopia virtuale rispetto alla coloscopia convenzionale nella
diagnosi precoce del carcinoma colo rettale?

16. E' raccomandabile Fimpiego del CA 19.9 in aggiunta o in sostituzione del CEA nel soggetio
asintomatico nel follow-up del carcinoma colo rettale operato? (Vi & la delibera regionale suli'uso
appropriato dei marcatori tumorali serici)?

17. E’ raccomandabiie, e per quali stadi, l'impiego della sola radioterapia preoperatoria versus la
chemio radioterapia nel carcinoma rettale operabile?

Carcinoma polmonare
18. E’' raccomandabile 'mpiego della TC-PET nella valutazione della risposta terapeutica al trattamento
antineoplastico nel paziente con neoplasia poimonare avanzata rispetto alla sota TC?
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18. E’ raccomandabile Pimpiego del Radiografia Torace e citologia dell'espettorato nella diagnosi
precoce del carcinoma polmonare in soggetti asintomatici ad elevato rischio (fumatori o ex
fumatori)?

20. E’ raccomandabile l'impiego della HRTC toracica nella diagnosi precoce del carcinoma polmonare
in soggetti asintomatici ad elevato rischio (fumatori o ex fumatort)?

21. E' raccomandabile l'impiego della chemioterapia neoadiuvante nel trattamento antineoplastico nel
paziente con neoplasia polmonare localmente avanzata (stadio IlIB o 1V locaimente avanzato)?

22. B’ raccomandabile limpiego della chirurgia nel trattamento nel paziente con neoplasia polmonare
localmente avanzaia (stadio IllA o HIB)?

23. E’ raccomandabile I'impiego della chemioterapia oltre la seconda linea nel carcinoma polmanare non
microcitoma avanzato?

24. E' raccomandabile Iimpiegoe dell'Erlotinib nella seconda linea nel carcinoma polmonare non
microcitoma avanzato EGFR wit?

Carcinoma prostatico

25. &' raccomandabile nella pratica clinica I'mpiego della prostatectomia radicale in pazienti con
carcinoma prostatico localizzato e con aspettativa i vita <10 anni?

26. E’ raccomandabile Fimpiego del PSA nel maschio asintomatico ai fini di diagnosi precoce?

27. E' raccomandabile I''mpiego della radioterapia postoperatoria e con quali timing (precoce o tardiva a
fronte dellincremento del PSA) nel carcinoma prostatico operato non radicalmente ?

28. £' raccomandabile nella pratica clinica l'impiego della TC-PET con colina nel follow-up del
carcinoma prostatico in assenza di elementi clinici-laboratoristici-strumentaii di dubbio di recidiva
neoplastica?

29. E' raccomandabile nella pratica clinica I'impiego della scintigrafia ossea nello staging del
carcinoma prostatico localizzato indipendentemente dal rischio di recidiva?

Altro

30. F’ raccomandabile 'esecuzione di chirurgia ginecoclogica per neoplasia ovarica presso qualsiasi
centro indipendentemente dal volume dei casi trattati?

31. E' raccomandabile 'impiego del CA 19.9 nel soggetto asintomatico nella diagnosi precoce di tumori
sofidi? (Vi & la delibera regionale sull'uso appropriato dei marcatori tumorali serici)

32. E' raccomandabile nella pratica clinica I''mpiego delfa chemio-ipertermia e peritonectomia in
pazienti con carcinosi peritoneale o neoplasia primitiva peritoneale {mesotelioma peritoneale)?

33. E raccomandabile nella pratica clinica a fini palliativi Iimpiege della radiochirurgia stereatassica in
pazienti con muliiple lesioni cerebrali secondarie?

34. E’ raccomandabile nella pratica clinica l'impiego della radioterapia panencefalica dopo resezione o
radiochirurgia stereotassica in pazienti con metastasi cerebrali?

35. E' raccomandabile nelia pratica clinica l'impiego della PET nella valutazione precoce della risposta
terapeutica a trattamenti antitumorali in pazienti con patologia neoplastica avanzata/metastatica®?

36. E' raccomandabile nella pratica clinica limpiego dei farmaci antiemetici antiserotoninergici nella
chemioterapia a basso potere emetogeno?

37. E' raccomandabite nella pratica clinica 'impiego dei fattori di crescita granulocitari in tutti i trattamenti
con farmaci antiblastici, indipendentemente dalla tossicita ematologica attesa?

38. E’ raccomandabile nella pratica clinica l'impiego profilattico di antibioticoterapia dopo
posizionamento di catetere venoso centrale?

38. E’ raccomandabile nella pratica clinica I'impiego di guida ecografica nel posizionamento di catetere
venoso centrale in alternativa al posizionamento in assenza di guida ecografica?

40. E' raccomandabile nella pratica clinica Iimpiego di radioterapia ipofrazionata versus convenzionale
nel trattamento palliativo di metastasi da tumore solido ?

41, E'raccomandabile la chemioterapia ad alte dosi con supporto midollare autologo nei tumori solidi sia
in fase avanzata che come trattamento precauzionale rispetto alla chemioterapia a dosi
convenzionali in neoplasie solide operate ad elevato rischio di ricaduta?

42. In quali malattie oncoematologiche o tumori solidi in fase avanzata & raccomandabiie [a
chemioterapia mieloablativa con frapianto ¢i midollo allogenico rispetto alla chemioterapia a dosi
convenzionali?




ALLEGATO 4

DOCUMENTO METODOLOGICO di HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT in
ONCOLOGIA 2i sensi dell’Intesa Stato Regioni e PPAA del 10/2/11

Introduzione

In tutti i Sistemi Sanitari dei Paesi sviluppati negli ultimi anni si ¢ creata la condizione per cui
I’assicurazione della tutela sanitaria per tutti i cittadini debba essere garantita pur disponendo di
volumi di risorse inadeguate. Molti di questi Paesi si sono impegnati tra gli anni 80 e '90 a
razionalizzare ['utilizzo delle risorse, rafforzando !’efficienza deile organizzazioni erogatrici dei
servizi.

Recentemente la comunitd internazionale ha cominciato ad affrontare il problema anche in termini
di definizione di prioritd, per conseguire un razionamento delle prestazioni assicurate ai cittadini
attraverso il finanziamento pubblico. Tale processo implica la possibilita di valutare I'efficacia delle
tecnologie e dei percorsi terapeutici rispetto alla popolazione interessata, senza tralasciare i costi di
erogazione dei servizi.
Anche in Italia negli ultimi decenni & stata attuata una politica per la definizione dei Livelli
Essenziali di Assistenza (L.E.A.) assicurati dal SSN e che rappresentano il primo passo verso un
necessario processo di razionalizzazione che si basa su criteri espliciti, definiti come priorita, e
condivisi. Attualmente, infaiti, i Sistemi Sanitari devono far fronte ad una domanda crescente di
forme assistenziali innovative e ad elevato contenuto tecnologico, garantendo |’equilibrio tra

incremento della tecnologia e bisogni assistenziali dei pazienti (Figure 1 e 2).
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Figura 2
Le cause deifounvento dei bisogni

In questo contesto ’Health Technology Assessment (HTA), in quanto strumento muitidisciplinare
di valutazione, risulta necessario per fornire ai decisori le prove scientifiche al fine di intraprendere
le scelte migliori in termini di efficacia, efficienza ed equita nel contesto sanitario, e questo appare

particolarmente vero nel nostro Servizio Sanitario, o meglio nei nostri Servizi Sanitari Regionali.

Per quanto riguarda nello specifico questo documento, rispetto al mandato dell’Intesa sono stati
identificate due fasi: 1a prima, piit teorica, ha come obiettivo la precisazione della metodologia e dei
criteri di utilizzo del’HTA in oncologia (a seguito di una specifica riflessione sugli aspetti peculiari
dell’oncologia); la seconda, pill pratica e attuativa, si propone ’elaborazione di valutazioni di HTA,

le quali tuttavia necessitano di risorse definite e di una programmazione specifica.

Di seguito verranno maggiormente approfonditi i concetti relativi alla prima fase, con la definizione
della metodologia di HTA, I'applicazione alP’oncologia ¢ la relazione con le Reti oncologiche e la

dismissione delle tecnologie, che costituiscono importanti spunti di riflessione per la seconda fase.

Definizione

L’Health Technology Assessment (HTA) si sviluppa come la complessiva e sistematica valutazione

multidimensionale e multidisciplinare delle conseguenze assistenziali, economiche, sociali ed etiche

provocate in modo diretto e indiretto, nel breve e nel lungo periodo, dalle tecnologie sanitarie

esistenti, da quelle di nuova introduzione e dalla dismissione di quelle obsolete o non pit efficienti
(Tabella 1).




Tabella 1. HTA: definizioni, principi e aree di interesse.

CARATTERISTICHE DELL'HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Finalita Elaborare informazioni e fornire supporio ai policy markers ai {ini decisionall in

ambito samiario.

Ambiti di Si applica alle tecnologie sanitarie. Ampio significato del fermine tecnologia. 5i
applicazione | intendono infaiti per tecnologia tutti i mezzi tecnici e procedurali finalizzati alle
attivita sanitarie e che, pertanto, in questa accezione vanno compromesse non solo
le apparecchiature biomedicali, ma anche linsieme dei presidi sanitari e
farmacologici unitamente agli strumenti organizzativi che sottendono al sistema

delle cure.

Metodologia | Approccio multidisciplinare alla valutazione per produre informazioni che
di favoro valutine le tecnologie ¢ le modalita di interverito in sanita da diversi punti di vista

(scientifico, economico, organizzativo, etico, sociologico,... ).

Peculiarita | Finalizzazione alla decisione di allocazione delle risorse. Utiizzo delle
metodofogie di sintesi dell’informazione per poter produrre report facilmente

leggibili e utilizzabili dai decisori della politica sanitaria
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L’HTA & quindi una forma di ricerca che esamina le conseguenze a breve e lungo termine dell’uso
o delia dismissione di una tecnologia sanitaria. Esso riassume le informazioni sugli aspetti medici,
sociali, economici, organizzativi ed etici connessi all’'uso di una tecnologia sanitaria in modo
sistematico, trasparente, non distorto ¢ solido. Come riportato in tabellal, & importante sottolineare

che il termine “tecnologia sanitaria” include ogni aspetto dell’assistenza sanitaria.

L’obiettivo delP’HTA & quelio di stimolare lo sviluppo di politiche sanitarie sicure, efficaci e
focalizzate sulla persona e di rispondere a domande quali:

e un determinato trattamento dovrebbe essere rimborsato in un sistema sanitario nazionale?

s per quali pazienti dovrebbe essere previsto?

e per quanto tempo i pazienti dovrebbero essere sottoposti al trattamento?

La valutazione di una tecrologia sanitaria va inquadrata nell’ambito di un moderno approccio di
sanitd pubblica e di modello generale di funzionamento dei sistemi sanitari ¢ defle strutture che ne

fanno parte.




L’HTA ha quindi il compito di funzionare da “ponte” tra il mondo della ricerca e quello del
policy-making e, come ha scritto Goodman, «ha contribuito in moki modi all’incremento della
qualitd dell’assistenza sanitaria, specialmente supportando' lo sviluppo e I'aggiornamento di un

ampio spettro di standard, linee guida e altre norme sanitarie» (Figura 3).

Figura 3. HTA come ponte tra scienza e decisioni.
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L’HTA per ’oncologia

Quanto appena affermato & naturalmente applicabile in ambito oncologico. La letteratura a
disposizione per quanto riguarda le tecnologie valutate in quest’ambito & prevalentemente rivolta ai
farmaci; pochi sono invece gli studi disponibili inerenti I'impiego di test diagnostici, sia per quanto

riguarda la diagnostica per immagini che i marker.

Per quanto attiene ai farmaci antineoplastici, & necessario considerare tre momenti distinti e
scarsamente coordinati, in cui a livello di (i) FDA ed EMA, di (ii) AIFA e di (iii) Enti Regionalie
Locali sono tichieste informazioni mirate agli obiettivi, rispettivamente, di valutazione di efficacia e
sicurezza, di definizione di prezzi e rimborsi, di identificazione sia del ruolo terapeutico che
dell’impatto sul budget. 11 percorso di ricerca e sviluppo finalizzato all’approvazione del farmaco

prevede Pottenimento di dati su quality, safety ed efficacy. La valutazione dell’efficacia, almeno nel




contesto del regolare processo di approvazione, implica Pesecuzione di un trial clinico
randomizzato con la produzione di dati di beneficio clinico, e cid pud richiedere tempi anche
notevolmente lunghi. Sempre pit frequentemente si fa ricorso all’accelerated approval, ovvero la
richiesta di approvazione basata su end point surrogati e vincolata alla dimostrazione del reale
beneficio in trial post-commercializzazione. Un punto critico del processo di ricerca e sviluppo, nel
contesto delle valutazioni di HTA, & costituito dal fatto che 'industria farmaceutica produce la
minima quantita di evidenze necessarie a confrontarsi con le Agenzie regolatorie.

A fronte della richiesta di informazioni che consentano di valutare il prodotto e di predirne effetto
sulla salute e I'impatto sui budget, questa scarsita dei dati comporta una negoziazione complessa,
poco trasparente € molto lunga, che annulla i benefici in termini di tempo ottenuti dalle procedure
accelerate,

L’importanza delle valutazioni di HTA si evidenzia soprattutto dalla prospettiva del pagatore,
essendo peraltro i farmaci antineoplastici molto costosi.

Questo elevato costo ha un impatto negativo sul sistema; inoltre il prezzo & generalmente noto a
priori della negoziazione, tanto da diventare esso stesso un determinante del valore, complicando la

valutazione successiva dell’impatto che la sua introduzione avrebbe nel sistema.

Criteri di prioritarizzazione in oncologia

Il contenimento della spesa sanitaria in ambito oncologico si dovrebbe basare suil’utilizzo di
farmaci equivalenti o biosimilari, la riduzione dello spreco di farmaco attraverso la collaborazione
con il farmacista ospedaliero, I'intervento nel percorso registrativo e post-registrativo al fine di
ottenere maggiori consenso e peso decisionale prima e dopo Pimmissione del farmaco sul mercato,
il risk sharing con le aziende farmaceutiche, I’ottimizzazione dei percorsi assistenziali allo scopo di
eliminare i costi evitabili e I'adozione di strumenti per la verifica dell’appropriatezza, secondo le
logiche dell’HTA.

Sarebbe quindi auspicabile 1’applicazione della metodologia del’HTA attraverso- un processo

analogo a quello di seguito riportato:

alla valutazione HTA: un criterio pud essere inclusione di tutti i farmaci approvati in Italia
da una certa data, al fine di includere i pilt importanti farmaci biologici. La lista andrebbe
anche confrontata con i farmaci che gia siano stati valutati con HTA o, in assenza di tali
report, solamente con valutazione economica in altri paesi di riferimento (indicativamente

Regno Unito, Germania, Svezia, Olanda, Canada, Australia).




Raccolta e valutazione dei dati epidemiologici e del carico di malattia relativi alla patologia

oncologica per la quale il farmaco oggetto del report HTA & indicato.

. Rassegna delle evidenze cliniche di efficacia e di sicurezza per ciascun farmaco/indicazione.

La sopravvivenza & Pindicatore principale, ma ove non sia disponibile si ricorre a quello
impiegato negli studi registrativi.
Valutazione degli aspetti biotecnologici della tecnologia oggetto del report.

Rassegna delle valutazioni economiche e di HTA per farmaco/indicazione. Ove i

comparators non siano rappresentativi delle alternative terapeutiche praticate m Italia, si

apporteranno delle correzioni in base allo standard indicato dagli oncologi.

Elaborazione di schede per farmaco/condizione ove siano presentati indicatori di efficacia e

di_costo, gli ICER (Incremental Cost-Effectiveness Ratio), il numero di pazienti

trattati/anno, la spesa annuale e, se disponibile, Pimpatio sul budget (inteso come il
differenziale per tutte le voci di spesa sanitaria attribuibile all’utilizzo del farmaco in esame
quando confrontato con le alire alternative).

Valutazione degli aspetti organizzativi e gestionali relativi alla tecnologia oggetto di
indagine, con particolare evidenza sull’impatto per il Servizio Sanitario Nazionale, sulla

possibilita di creare percorsi diagnostico-terapeutico-assistenziali e sulle modalita di
erogazione del farmaco.

Disamina degli aspetti etico-sociali e legali correlati alla tecno logia oggetto di indagine.
Eiementi chiave per il decisore, in cui si riportano sinteticamente i risultati fondamentali del
report.

L'HTA e le Reti oncologiche

Per quanto riguarda la valutazione degli aspetti organizzativo-gestionali, come previsto dalla

stessa Intesa Stato-Regioni stipulata il 10/2/2011 ed evidenziato nella “Guida per la costituzione

di Reti oncologiche regionali” in attuazione del disposto dell’Intesa Stato Regioni e PPAA del

10 febbraio 2011, sard importante sottolineare [I’importanza dell’implementazione e

miglioramento delle Reti oncologiche: la casistica del paziente oncologico & infatti complessa ¢

spesso dispersa tra le varie figure e aree sanitarie, tra cui si ritrovano lo specialista oncologo, il

chirurgo, il radioterapista, collocati tra i vari dipartimenti ospedalieri e territoriali. In questo

quadro i traftamenti erogati finiscono per essere spesso disomogenesi, soprattutio tra le diverse

Regioni, e viene a mancare 1’equita di accesso.




Le Reti oncologiche consentono di superare questi problemi, garantendo una presa in carico
globale, multidisciplinare e multidimensionale del malato sostenuta da un’organizzazione
dipartimentale delle attivitd intraospedaliere, e la continuita assistenziale tra servizi ospedalieri e
territoriali (cure palliative, medico di medicina generale). Nella gia citata “Guida per la
costituzione di Reti oncologiche regionali”, vengono proposti diversi modelli organizzativi
multidisciplinari, tra cui strutture tipo “Comprehensive Cancer Center” (CCC), modelli tipo
“Hub and Spoke” (H&S) e organizzazioni tipo “Cancer Care Network (CCN) ”. Ognuno di
questi modelli pud avere delle applicazioni interessanti in contesti diversi; tuttavia, I'esigenza
di, mettere insieme risorse disponibili ed un largo bacino d’utenza porta a privilegiare un
modello tipo Comprehensive Cancer Care Network (CCCN), che potenzialmente rende il
sistema capace di una pil razionale pianificazione sia di breve che di medio-lungo periodo.
Programmi di questo tipo non possono prescindere dalla necessita di un sistema di
monitoraggio, che dovra basarsi su una serie di indicatori relativi alle raccomandazioni emesse.
Il monitoraggio deve essere anche indirizzato ai percorsi di cura all’interno della rete, con
indicatori in grado di valutare P'effettiva omogeneitd dei comportamenti e le criticita da

riallineare con azioni mirate di sistema.

In un contesto di questo tipo, PHTA pud costituire un valido supporto per analizzare e
monitorare Pimplementazione delle Reti oncologiche stesse in maniera multidisciplinare e
multidimensionale, in particolar modo nel loro possibile impatto dal punto di vista
organizzativo-gestionale, nonché economico, sul Servizio Sanitario Nazionale ¢ Regionale ¢ le

conseguenze in termini di accessibilita ed equita di accesso per i pazienti.

L’HTA e la dismissione delle tecnologie

Importante ¢ infine considerare anche Ia potenziale dismissione di una tecnologia, soprattutto se
parliamo di apparecchiature biomedicali, particolarmente utilizzate per la diagnosi ¢ la terapia
oncologica.

La dismissione delle strumentazioni all’interno di un’Azienda ospedaliera viene effettuata
secondo una precisa procedura, che ha I'obiettivo di fornire, periodicamente o su richiesta, la
situazione riguardante la convenienza o la hecessitd di una dismissione di una o pitt
apparecchiature e/o eventuali nuovi acquisti, dunque, di conoscere meglio la realtd operativa
delle apparecchiature sanitarie appartenenti ad un’Azienda Sanitaria ed agire di conseguenza,

per evitare inutili sprechi sia di risorse che di denaro.




Le apparecchiature, gli impianti e gli altri beni strumentali vengono dismessi ed estromessi dal

processo di cura quando esauriscono la loro funzione produttiva nell’ambito dell’azienda

sanitaria. La richiesta di dismissione di una apparecchiatura biomedicale pud scaturire da:

» frequenza e/o costi eccessivi degli interventi di manutenzione;
» elevati costi di mantenimento;

e mancato utilizzo dell’apparecchiatura;

s obsolescenza;

o possibili rischi connessi all’utilizzo dell’apparecchiatura.

In questo contesto, I'HTA costituisce una risorsa importante, in quanto pud consentire una

valutazione che tenga conto di 3 fondamentali obiettivi- nel processo di dismissione di una

tecnologia:

la valutazione o rivalutazione di tecnologie al fine di determinarne I’efficacia pratica, i costi
e le implicazioni in relazione alle alternative correntemente impiegate (che possono essere
diverse rispetto a quelle che erano disponibili quando fa tecnologia era stata introdotta);

le decisioni sullutilizzo ottimale (ottimizzazione) delle tecnologie, basate
sull’estrapolazione delle evidenze da una o pilt valutazioni o rivalutazioni condotte da altri
gruppi;

"implementazione delle decisioni per promuovere I'utilizzo ottimale all’interno dei sistemi,
fornendo informazioni ai pazienti, ai clinici, e al pubblico; linee guida, percorsi e sistemi che
supportino le decisioni; standard di qualitd; formazione; riorganizzazione dello staff,

dell’attrezzatura, etc.

L’HTA ha quindi un ruolo chiave nella promozione ed il supporte di un approccio basato sulle

evidenze per P’ottimizzazione delle tecnologie, al fine di migliorare la sicurezza, la qualita e

’uso appropriato delle risorse.

Per raggiungere questi obietfivi e tutti quelli precedentemente menzionati, appare quindi

indispensabile una forte collaborazione tra clinici, stakeholder, decisori e altri rappresentanti del

sistema sanitario.
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