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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE  22 maggio 2018, n. 854 
Istituzione della Breast Unit network - Centri pugliesi di senologia: definizione dei criteri organizzativi 
di funzionamento e monitoraggio ai sensi dell’Accordo Stato-Regioni del 18/12/2014 recante “Linee di 
indirizzo sulle modalità organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia” (Rep. Atti n. 185/ 
CSR del 18/12/2014). 

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie espletate dal responsabile A.P. e confermate dal Dirigente 
della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta, riferisce. 

• il D.Lgs. 502/1992 e s.m.i., all’art. 2, co. 1, attribuisce alle Regioni l’esercizio delle funzioni legislative 
ed amministrative in materia di assistenza sanitaria ed ospedaliera, nel rispetto dei principi stabiliti dalle leggi 
nazionali. 

• la Conferenza permanente per i rapporti tra Stato, Regioni e Province Autonome di Trento e Bolzano, 
rispettivamente in data 10.7.2014 e 5.08.2014, ha sancito l’intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 
5.6.2003, n. 131, concernente il Nuovo Patto per la Salute per gli anni 2014-2016 e l’intesa, ai sensi dell’articolo 
1, comma 169 della legge 30 dicembre 2004, n. 311 e dell’articolo 15, comma 13, lettera c) del decreto-legge 6 
luglio 2012, n. 95 convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, sullo schema di decreto del 
Ministro della Salute, di concerto con il ministro dell’Economia e delle Finanze, concernente il regolamento 
recante “definizione degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza 
ospedaliera”; 

• il Decreto ministeriale 2 aprile 2015, n. 70 con cui è stato definito il “Regolamento recante definizione 
degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera”, acquisita 
l’intesa in sede di Conferenza Stato - Regioni (Rep. Atti n. 198/CSR del 13 gennaio 2015). Come da indicazioni 
contenute all’articolo 1, comma 2 del DM 70/2015, le Regioni devono adottare un provvedimento di riduzione 
della dotazione dei posti letto ospedalieri accreditati pervenendo ad un tasso non superiore al 3,7 posti letto 
per mille ab., comprensivi dello 0,7 posti letto per mille ab. per la riabilitazione e la lungodegenza post-acuzie; 

• il Regolamento regionale 4 giugno 2015, n. 14 ad oggetto: “Regolamento per la definizione dei 
criteri per il riordino della rete Ospedaliera della Regione Puglia e dei modelli di riconversione dell’assistenza 
ospedaliera in applicazione dell’Intesa Stato- Regioni 10 luglio 2014 - Patto per la Salute 2014-2016”; 

� la Legge 28 dicembre 2015, n. 208 e s.m.i., ad oggetto: “Disposizioni per la formazione del bilancio 
annuale e pluriennale dello Stato (Legge di Stabilità 2016), pubblicata sulla gazzetta Ufficale - Serie Generale 
n.302 del 30-12-2015 - Suppl. Ordinario n. 70 ha fornito ulteriori indicazioni in merito alla gestione dei deficit 
delle Aziende ospedaliere, le Aziende ospedaliere universitarie, gli IRCCS e gli altri enti pubblici che erogano 
prestazioni di ricovero e cura; nonché in merito alla garanzia della qualità e della sicurezza delle prestazioni 
erogate nei confronti dei cittadini; 

• la deliberazione n. 136 del 23/2/2016 , in attuazione dell’Accordo Stato - Regioni rep. atti n. 137/CU 
del 16 dicembre 2010, concernente “Linee di indirizzo per la promozione ed il miglioramento della qualità, 
della sicurezza e dell’appropriatezza degli interventi assistenziali nel percorso nascita e per la riduzione del 
taglio cesareo”, con cui la Giunta regionale ha recepito e preso atto delle “Linee di indirizzo sull’organizzazione 
del Sistema di Trasporto Materno Assistito (STAM) e del Sistema in Emergenza del Neonato(STEN)”, elaborate 
dal Ministero della Salute; 

• le deliberazioni di Giunta regionale n. 161 del 29/02/2016 e n. 265 dell’8/3/2016 con cui è stato 
adottato il Regolamento regionale di riordino della rete ospedaliera, ai sensi del D.M. n. 70/2015 e della Legge 
di stabilità 2016, da sottoporre alla valutazione dei Ministeri affiancanti nonché alla competente Commissione 
consiliare permanente per il relativo parere preventivo obbligatorio non vincolante nei modi e nei termini di 
cui all’art. 44 comma 2 della L.R. 7/2004 come modificato dall’art. 3 della L.R. 44/2014; 
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• la deliberazione di Giunta regionale n. 302 del 22 marzo 2016 ad oggetto: “Intesa Stato-Regioni 
13.11.2014, rep. Atti 156/CSR. Piano Regionale della Prevenzione 2014-2018 adottato con DGR n.1209 del 
27/05/2015. Integrazioni e modifiche. Approvazione”; 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 895 del 22/06/2016 relativa al trasferimento di funzioni di 
competenza oncologica e relative Unità Operative dalla ASL di Bari all’IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo 
II” di Bari; 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 1933 del 30/11/2016, a parziale modifica e integrazione delle 
D.G.R. n. 161/2016 e n. 265/2016, con cui è stata adottata la proposta di Regolamento di riordino della rete 
ospedaliera, recependo anche alcune delle indicazioni del Ministero della Salute e del Tavolo tecnico D.M. n. 
70/2015; 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 221 del 23/02/2017 relativa all’approvazione del modello 
organizzativo e ai principi generali di funzionamento della Rete Oncologica Pugliese (R.O.P.) nonché al 
recepimento dell’Accordo Stato - Regioni concernente il “Documento tecnico di indirizzo per ridurre il Burden 
del cancro Anni 2014-2016” (Rep. n. 144/CSR del 30 ottobre 2014); 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 239 del 28/02/2017 di approvazione del “Regolamento 
Regionale: Riordino Ospedaliero della Regione Puglia ai sensi del D.M. n. 70/2015 e delle Leggi di Stabilità 
2016-2017. Modifica e integrazione del R.R. n. 14/2015”; 

• il Regolamento regionale 10 marzo 2017, n. 7 ad oggetto: “Riordino ospedaliero della Regione Puglia 
ai sensi del D.M. n. 70/2015 e delle Leggi di stabilità 2016-2017. Modifica e integrazione del R.R. n. 14/2015”, 
pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia n. 32 del 14/03/2017; 

• la Legge regionale n. 9 del 2/05/2017 “Nuova disciplina in materia di autorizzazione alla realizzazione 
e all’esercizio, all’accreditamento istituzionale e accordi contrattuali delle strutture sanitarie e socio-sanitarie 
pubbliche e private”; 

• la deliberazione di Giunta regionale n.900 del 07/06/2017 avente ad oggetto “Regolamento regionale 
10 marzo 2017, n. 7 di riordino della Rete ospedaliera pugliese, ai sensi del D.M. n. 70/2015 e delle Leggi di 
Stabilità 2016-2017. Modello organizzativo della Rete trasfusionale pugliese, in attuazione dell’art. 5 del R.R. 
n. 7/2017”; 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 1095 del 4/07/2017 relativa alla rimodulazione dei posti 
letto delle case di cura private accreditate, sulla base delle pre - intese sottoscritte con i rispettivi Legali 
rappresentanti; 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 1864 del 17/11/2017 di recepimento dell’Accordo Stato -
Regioni n. 185/CSR del 18/12/2014 ad oggetto: “Linee di indirizzo sulle modalità organizzative ed assistenziali 
della rete dei Centri di Senologia”; 

• il Regolamento regionale n. 3/2018 di recepimento delle pre - intese sottoscritte con le Case di Cura 
private accreditate nonché con gli Enti Ecclesiasti ed IRCCS privato accreditato “Casa Sollievo della Sofferenza”; 

• la deliberazione di Giunta regionale n. 129 del 6/02/2018 di approvazione del Piano Operativo 
della Regione Puglia 2016 -2018, approvato dai Ministeri affiancanti (Ministero della Salute e Ministero 
dell’Economia e delle Finanze). 

Atteso che: 
a) il Decreto Ministeriale 2 aprile 2015 n. 70 “Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, 
strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliera” e, specificamente, il punto 8 “Reti 
ospedaliere” prevede (cfr. 8.1.1.) che all’interno del disegno globale della rete ospedaliera è necessaria 
l’articolazione delle reti per patologia che integrano l’attività ospedaliera per acuti e post acuti con l’attività 
territoriale con particolare riferimento alle reti infarto, ictus, traumatologica, neonatologica e punti nascita, 
medicine specialistiche, oncologica, pediatrica, trapiantologica, terapia del dolore e malattie rare; 



41526 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 85 del 26-6-2018                                                 

 

  

  

 

 

b) lo stesso D.M. n.70/2015 prevede altresì che “per la definizione delle reti sopra elencate le regioni 
adottino specifiche disposizioni tenendo conto delle linee guida organizzative e delle raccomandazioni 
già contenute negli appositi Accordi sanciti in sede di Conferenza Stato-regioni sulle rispettive materie. 
Relativamente alle reti sopra elencate, per le quali non siano disponibili linee guida e raccomandazioni, è 
istituito uno specifico tavolo tecnico presso AGENAS composto da rappresentanti del Ministero della salute, 
di AGENAS, regioni e province autonome, con il compito di definire entro un anno dalla data di approvazione 
del presente decreto le relative linee guida e raccomandazioni, nonché di aggiornare quelle già esistenti, da 
sancire tramite Accordi in sede di Conferenza Stato-Regioni”; 
c) Il Tavolo Istituzionale per la revisione delle Reti cliniche (TI), istituito e coordinato da AGENAS e 
composto da rappresentanti di AGENAS, del Ministero della Salute, delle Regioni e delle Province autonome, 
che opera con il supporto del Coordinamento Tecnico-Scientifico (CTS) che a sua volta coordina i Gruppi di 
Lavoro di Rete Clinica delle singole reti cliniche, si è dotato di uno strumento condiviso con Ministero della 
salute e Regioni e validato dal CTS nella riunione del 30 giugno 2016, denominato “Griglia di rilevazione delle 
Reti Cliniche”; 
d) con note prot. n. P-9470 - PG e n. 9471 - PG del 10/11/2016 il Direttore Generale dell’Agenzia 
Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali ha trasmesso la Griglia, corredata di un documento esplicativo, che 
ha la finalità di rilevare lo stato di implementazione delle reti clinico-assistenziali da parte delle Regioni e P.A. 
e di monitorare, per ciascuna rete, l’effettiva aderenza dei requisiti e dei percorsi e il mantenimento degli 
stessi, alle linee guida e alle raccomandazioni esistenti a livello nazionale, nonché il suo funzionamento. 

All’art. 4 dell’Allegato del D.M. n. 70/2015 è stato precisato quanto segue: 
“4.1. La necessità di garantire l’erogazione delle cure in condizioni di appropriatezza, efficacia, efficienza, 
qualità e sicurezza in un contesto di risorse limitate, comporta necessariamente una riconversione di servizi, 
strutture ed ospedali, per far fronte ai mutati bisogni sociali, demografici ed epidemiologici, in coerenza con 
quanto previsto dalla Legge 135/2012, in materia di reti ospedaliere. In tal senso, elementi determinanti sono 
rappresentati dai volumi di attività e dalla valutazione degli esiti. 
L’unità di riferimento per valutare opzioni di razionalizzazione della rete ospedaliera è rappresentata dai 
volumi di attività specifici per processi assistenziali (percorsi diagnosticoterapeutici) e l’appropriatezza dei 
ricoveri e delle prestazioni, a cui deve fare seguito un coerente numero di posti letto, nel contesto di un efficace 
sistema di governo dell’offerta. 
4.2 Per numerose attività ospedaliere sono disponibili prove, documentate dalla revisione sistematica della 
letteratura scientifica, di associazione tra volumi di attività e migliori esiti delle cure (ad esempio mortalità a 
30 giorni, complicanze od altri esiti), ed in particolare per: 
a) Chirurgia del Cancro Esofago, Fegato, Mammella, Pancreas, Stomaco, Cistifellea, Colon, Polmone, Prostata, 
Rene e Vescica 
b) Procedure chirurgiche: Colecistectomia; Aneurisma aorta addominale, Angioplastica coronarica, By pass 
aorto-coronarico, Endoarterectomia carotidea, Rivascolarizzazione arti inferiori, Artoplastica ginocchio e 
anca, frattura femore 
c) Processi e percorsi diagnostico-terapeutici: Terapia intensiva neonatale (TIN) e Maternità; Infarto del 
miocardio 
4.3 Per queste e per altre attività cliniche, procedure e percorsi diagnostico terapeutici, la revisione sistematica 
continua della letteratura scientifica consentirà di identificare ed aggiornare continuamente le conoscenze 
disponibili sulla associazione tra volumi di attività e qualità delle cure. L’Agenzia nazionale per i servizi 
sanitari regionali (Age.nas), avvalendosi di specifiche competenze scientifiche, ha la funzione di aggiornare 
costantemente le conoscenze disponibili sul rapporto tra volumi di attività ed esiti delle cure. 
4.4 Per le attività cliniche di cui alle lettere a) e b) del punto 4.2, le unità di riferimento dei volumi di attività 
sono attualmente le unità operative complesse e, quando saranno disponibili i dati della Scheda di dimissione 
ospedaliera (SDO) opportunamente modificata, i singoli operatori. Per le attività di cui alla lettera e) dello 
stesso punto, le unità di riferimento sono gli istituti di cura ospedalieri. 
4.5 Per numerosi percorsi diagnostico-terapeutici, procedure ed attività cliniche, sono misurabili 
sistematicamente gli esiti e possono essere identificati valori di rischio di esito, al di sotto (per gli esiti positivi) 
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o al di sopra (per gli esiti negativi) dei quali, alle strutture (Unità operative complesse- UOC o ospedali, ove 
applicabile) non possono essere riconosciuti i requisiti di accreditamento specifici. Per le attività ospedaliere 
per le quali è definita l’associazione volumi-esiti, ma la letteratura scientifica non consente di identificare in 
modo univoco soglie di volume al di sotto delle quali non possono aversi sufficienti garanzie di efficacia e 
sicurezza, le soglie minime possono essere, tuttavia, scelte sulla base di criteri di costo-efficacia e in rapporto 
con i fabbisogni specifici. 
Il rapporto osservato tra volumi di attività, esiti delle cure e numerosità specifica di strutture per ciascun 
valore del rapporto tra volumi ed esiti, consente di effettuare valutazioni di impatto per la scelta di soglie di 
volume e soglie di esiti. 
4.6 Sia per volumi che per esiti, le soglie minime identificabili a livello nazionale sulla base di evidenze 
scientifiche, possono consentire di definire criteri non discrezionali per la riconversione della rete ospedaliera 
ed eventuali valutazioni per l’accreditamento. Entro sei mesi dalla data di entrata in vigore del presente 
decreto, verranno definiti i valori soglia per volumi di attività specifici, correlati agli esiti migliori, e soglie per 
rischi di esito. A tal fine si prevede di istituire, presso Age.nas, un tavolo tecnico composto da rappresentanti del 
Ministero della salute, Age.nas, regioni e province autonome, che provvederà anche a formulare proposte per 
l’aggiornamento periodico delle soglie di volume e di esito sulta base delle conoscenze scientifiche disponibili, 
da recepire come integrazione del presente decreto. Le soglie identificate si applicano a tutti i soggetti pubblici 
e privati accreditati. Nelle more di tali definizioni anche di tipo qualitativo, tenuto conto altresì degli aspetti 
correlati all’efficienza nell’utilizzo delle strutture, si definiscono valide le seguenti soglie minime di volume di 
attività: 

Con nota prot. n. DGPROGS 0002726 - P del 26/01/2018 il Direttore Generale della Programmazione sanitaria 

ha ribadito quanto segue: 

- “Come è noto, il D.M. 2 aprile 2015, n. 70, “Regolamento recante definizione degli standard qualitativi, 
strutturali, tecnologici e quantitativi relativi all’assistenza ospedaliero”, prevede che le Regioni provvedono 
a conformare la propria programmazione in materia di assistenza ospedaliera agli standard nazionali di 
riferimento individuati dal decreto stesso. E’ altresì noto che il compito di formulare indirizzi per la corretta 
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applicazione e interpretazione delle misure, degli indicatori e degli standard connessi alla dimensione qualitativa 
e quantitativa dell’assistenza erogata, definiti dal D.M. 70/2015, è affidato al Tavolo di monitoraggio per 
l’attuazione del regolamento 2 aprile 2015, n.70 istituito presso la Direzione Generale della Programmazione 
Sanitaria con D.M. 29 luglio 2015. Le procedure per il monitoraggio del grado di attuazione del D.M. 70/2015 
si riconducono, in primo luogo, alle funzioni attribuite al Ministero della Salute dal D. Igs 30 luglio 1999, n. 300, 
modificato da ultimo dalla legge 13 novembre 2009, n. 172, in materia di programmazione tecnico-sanitaria 
di rilievo nazionale e di indirizzo, coordinamento e monitoraggio delle attività tecniche sanitarie. 

Ciò premesso, come condiviso in sede di Tavolo di monitoraggio (da ultimo nella riunione del giorno 
3 novembre 2017), considerati gli indicatori qualitativi e quantitativi individuati dal punto 4 dell’Allegato 1 al 
D.M. 70/2015, e dato atto che alcuni di questi sono già ordinariamente sottoposti ad osservazione in diversi 
contesti istituzionalmente competenti, è stato avviato il monitoraggio dei volumi di attività di procedure 
specifiche erogate dalle unità operative di afferenza: 

Per la conduzione di tale monitoraggio, ci si avvale dei dati di produzione desunti dal flusso SDO e dei metadati 
disponibili su uno specifico strumento informativo (dashboard) nell’ambito del cruscotto NSIS. 

La dashboard si propone, in primo luogo, quale dinamico strumento di autovalutazione per tutte le Regioni 
interessate, con l’obiettivo finale di migliorare la qualità dei dati disponibili e, conseguentemente, la solidità e 
affidabilità dei valori espressi dagli indicatori in uso”. 

Con nota prot. n. AOO_ 005 - 74 del 6/3/2018 il Direttore del Dipartimento Promozione della salute, del 
benessere sociale e dello sport per tutti ha individuato i referenti regionale per la gestione del predetto 
monitoraggio e precisamente: 
1. dott.ssa Antonella Caroli del Servizio “Strategie e Governo dell’Assistenza ospedaliera”; 
2. dott.ssa Lucia Bisceglia dell’”Agenzia Regionale Strategica per la Salute ed il Sociale” (A.Re.S.S.). 
Il cancro della mammella è il primo tumore per frequenza nella donna rappresentando il 29% di tutte le 
nuove diagnosi tumorali. Dall’analisi dei dati dei registri tumori italiani si stima che in Italia siano diagnosticati 

circa 46.000 nuovi casi/anno di carcinoma della mammella, rappresentando la principale causa di morte per 
tumori nella donna. 
I tassi di incidenza e di mortalità aumentano con l’età): l’incidenza raggiunge un picco nelle 60enni, poi scende 
e si stabilizza, la mortalità cresce gradualmente con l’età. 
L’analisi dei trend temporali mostra una crescita dell’incidenza nel periodo dal 1986 al 2000 e una stabilizzazione 
nel periodo più recente. 
Per la mortalità, invece, dalla fine degli anni ottanta si osserva una moderata, ma continua tendenza alla 
diminuzione (-1,7%/anno), attribuibile ai progressi terapeutici e ad una maggiore anticipazione diagnostica, 
legata in gran parte alla diffusione dei programmi di screening. 

La Puglia nel 2016 presenta la casistica di sintesi riportata in figura seguente relativamente al 

carcinoma della mammella, rispettivamente per incidenza, operatività chirurgica e prevalenza: 

a) n. 2.500 nuovi casi annui; 

b) n. 3.130 interventi chirurgici annui; 

c) n. 30.000 donne con diagnosi di tumore. 

Se per semplicità si utilizza l’intervento chirurgico quale proxy di stima della domanda assistenziale, la Regione 

mostra una eterogenea distribuzione per provincia dei flussi di ricovero intra ed extra regionali, come si evince 

dalla tabella seguente (dati 2016): 
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La provincia con la maggiore autosufficienza è quella di Bari (mobilità totale 12%) mentre quella con la 
maggiore dipendenza dagli altri territori, regionali ed extra-regionali, è la provincia BAT (mobilità totale 71%) 
seguita da quella di Taranto (43%). 

Il dato di sintesi regionale - mobilità passiva al 15% pari a 472 donne in trasferta - è comunque sintomo di una 
inefficace capacità di attrazione delle strutture pugliesi. 

Da queste riflessioni epidemiologiche scaturisce la consapevolezza per il Sistema Sanitario Italiano e, 
a cascata, per i Sistemi Sanitari Regionali, di una costante espansione del carico assistenziale che questa 
patologia comporta in termini di prevenzione primaria e secondaria (stili di vita e campagne di screening), 
approfondimento diagnostico, approccio terapeutico, percorsi di riabilitazione e di accompagnamento per il 
fine vita. 

È pertanto diventato prioritario per tutte le organizzazioni sanitarie, anche a livello internazionale, individuare 
e sviluppare modelli assistenziali di presa in carico capaci di rispondere alla complessità dei fenomeni legati 
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a questa patologia, vero big killer per la popolazione femminile e affrontare in modo appropriato il relativo 
carico assistenziale (burden) in continua espansione e mutazione. 
Questo rappresenta ormai da oltre 15 anni un grosso tema sfidante sia sul piano clinico che organizzativo-
gestionale per i sistemi sanitari, i quali a partire dall’anno 2003 avevano già identificato nella Breast Unit, la 
risposta ottimale a questa domanda assistenziale. 

Con la deliberazione di Giunta regionale n. 1864 del 17/11/2017 è stato recepito l’Accordo Stato - Regioni n. 
185/CSR del 18/12/2014 ad oggetto: “Linee di indirizzo sulle modalità organizzative ed assistenziali della rete 
dei Centri di Senologia(CS)”, in cui per rete dei Centri di Senologia si intende il sistema di relazioni tra le singole 
Strutture di senologia, finalizzato a governare lo sviluppo dei servizi complessivamente offerti. 
Le Strutture di senologia sono le strutture dove si svolgono attività dì screening, diagnostica clinico -strumentale, 
terapia per le pazienti con patologia mammaria, definite Centri di Senologia o più comunemente Breast Unit. 
Il CS rappresenta un modello di assistenza specializzato nella diagnosi, cura e riabilitazione psicofisica delle 
donne affette da carcinoma mammario, dove la gestione del percorso della paziente è affidato ad un gruppo 
multidisciplinare di professionisti dedicati e con esperienza specifica in ambito senologico. 
La rete rende il sistema capace di intercettare integralmente la domanda, promuovere la continuità di cura e 
favorire le sinergie di percorso, con il fine di assicurare i seguenti obiettivi: 

Obiettivi clinici 
− attività di prevenzione e programmi di screening del tumore della mammella; 
− integrazione con il percorso diagnostico e di presa in carico dei soggetti a rischio credo-familiare di tumore 

della mammella/ovaio; 
− tempestività nella diagnosi; 
− appropriatezza dei percorsi diagnostico-terapeutici e degli interventi costruiti sulla base delle migliori 

evidenze scientifiche per garantire qualità e sicurezza della cura; 
− comunicazione e informazione alla paziente e sua partecipazione informata ai programmi i prevenzione, 

assistenza e riabilitazione. 

Obiettivi organizzativi 
− definizione di standard operativi e monitoraggio; 
− realizzazione di uno specifico percorso assistenziale uniforme che privilegi la multidisciplinarietà e 

multidisciplinarietà, eliminando le duplicazioni diagnostiche e tecnologiche e garantendo la continuità 
assistenziale attraverso i vari livelli della rete; 

− coordinamento della raccolta dei dati epidemiologici e dei risultati attraverso la realizzazione dei registri 
tumori; 

− programmazione di forme di educazione sanitaria sugli stili di vita per la diminuzione dei fattori di rischio 
nella popolazione. 

Obiettivi di ricerca e formazione 
− la ricerca clinica deve essere programmata e capace di privilegiare progetti di valore innovativo e studi 

multicentrici; 
− la tempestività nel trasferimento operativo delle nuove acquisizioni scientifiche nella pratica clinica; 
− la formazione deve essere programmata con interventi formativi dedicati ai singoli profili professionali e 

multidisciplinari. 

Organizzazione della rete 
Per far si che la rete sia capace di dar seguito a quanto previsto è indispensabile che venga coordinata almeno 
a livello regionale. Fatta salva l’autonomia delle Regioni, è tuttavia necessario che vi sia una organizzazione e 
strutturazione della reti secondo modelli definiti sia verticali (hub-spoke) che orizzontali (hub-hub), in cui il 
Centro di Senologia rappresenta l’hub a cui fanno funzionalmente riferimento i centri di screening e i centri di 
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diagnostica che rappresentano gli spoke. La rete necessita di un coordinamento regionale tra i diversi hub con 
l’individuazione di un centro hub identificato come capofila. Là dove è presente un solo centro di riferimento 
si può prevedere un collegamento con altri centri hub delle regioni limitrofe attraverso opportuni protocolli 
condivisi e formalizzati dalle regioni stesse. 

Bacino di utenza: 
Una ottimale organizzazione della rete di Strutture di senologia deve essere disegnata sulla base delle esigenze 
del territorio, tenendo in considerazione non solo il bacino di utenza ma anche la configurazione del territorio 
stesso. 

In Italia, attualmente, è in corso un processo di riorganizzazione della rete dell’offerta ospedaliera, modulata 
anche in funzione dei bacini di utenza di cui si dovrà tener conto nella progettazione e realizzazione di tutte le 
reti, compresa quella di senologia. 
Il Centro di Senologia, riunisce funzionalmente tutte le Unità operative, semplici, complesse o dipartimentali, 
e i servizi che sono coinvolti nella diagnosi e cura della patologia mammaria, così come di seguito riportati 
radiodiagnostica, chirurgia dedicata compresa la chirurgia ricostruttiva, anatomia patologica, oncologia 
medica, radioterapia, medicina nucleare, genetica medica oncologica, farmacia, fisioterapia, psi-concologia 
e cure palliative. 
In realtà più piccole, alcune di queste specialità possono non essere presenti (per esempio la radioterapia, 
la genetica medica oncologica e la medicina nucleare), ma è fondamentale che il centro sia collegato con 
strutture limitrofe dove tali specialità siano presenti, che tutti i dati vengano raccolti e condivisi e che tutti gli 
specialisti partecipino agli incontri multidisciplinari e di audit organizzati dal Centro di Senologia. 

DEFINIZIONE REQUISITI QUALI - QUANTITATIVI DEI CENTRI DI SENOLOGIA (secondo Accordo Stato-Regioni 
Rep. Atti n. 185/CSR del 18/12/2014) 
Il Centro di Senologia deve possedere specifici requisiti in aderenza con quelli definiti a livello europeo: 
- trattare ogni anno più di 150 nuovi casi di carcinoma mammario; 
- adottare linee guida per la diagnosi e il trattamento del tumore a tutti gli stadi e per la riabilitazione psico-
fisica della paziente. 
- utilizzare un database per la gestione della documentazione clinica (possibilmente con cartella elettronica). 

Raccolta dati 
I dati clinici, inseriti in tempo reale, e disponibili per le sessioni periodiche di audit, devono essere raccolti 
nel database del Centro di Senologia da un data-manager responsabile della raccolta, registrazione ed analisi 
sotto la supervisione di un membro del core team. 

Formazione - svolgere attività formativa 
I Centri di Senologia devono offrire opportunità di formazione per studenti, specializzandi e specialisti che si 
vogliano dedicare alla senologia e organizzare corsi di aggiornamento continuo a livello regionale, nazionale 
e internazionale. 

Ricerca - collaborare con progetti di ricerca nazionali ed internazionali 
La ricerca è parte essenziale dell’attività del centro sia ai fini dell’assistenza che della formazione. I Centri 
di Senologia dovrebbero favorire l’arruolamento in studi clinici con particolare attenzione alle ricerca 
traslazionale e alla sperimentazione di nuove tecnologie 

Effettuare sistematicamente la valutazione delle performance e degli esiti clinici e render conto dei risultati 
Il Centro di Senologia adotta programmi di Quality Assurance e promuove percorsi di miglioramento. 
Deve essere prevista almeno una riunione annuale di Audit cui partecipa tutto il team coinvolto per la 
valutazione dell’attività svolta, l’analisi delle linee guida e la valutazione dei risultati raggiunti. Le azioni 
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correttive e di monitoraggio devono essere opportunamente documentate. 
Quale strumento gestionale qualificante, il Centro di Senologia deve svolgere incontri multidisciplinari (MMD) 
con la partecipazione di tutti i componenti per discutere tutti i casi per la pianificazione del trattamento. La 
riunione multidisciplinare è il momento in cui avviene la valutazione multidisciplinare pre e postoperatoria 
della diagnosi e della estensione clinica della malattia e la formulazione della strategia terapeutica, con 
indicazioni specifiche per la chirurgia, la terapia medica, la radioterapia, la terapia riabilitativa e il follow up. Le 
varie proposte vanno condivise con la paziente tenendo conto dell’età biologica, delle caratteristiche cliniche 
e delle sue preferenze. Attori fondamentali della valutazione sono professionisti con competenza specifica sul 
carcinoma della mammella: il radiologo, l’anatomopatologo, il chirurgo, l’oncologo medico, il radioterapista, 
il fisiatra e un infermiere di senologia. La frequenza settimanale dipende dai volumi di attività. La seduta si 
conclude con un referto scritto che riassume i dati clinici della paziente, le decisioni, con individuazione di 
chi effettua il colloquio con la paziente e con la presa in carico della paziente da parte dell’Unità operativa 
competente. Di tale incontro viene informata con apposita nota scritta la Direzione Sanitaria. 

Deve essere previsto un coordinamento con l’equipe multidisciplinare di presa in carico delle donne ad alto 
rischio genetico di tumore della mammella/ovaio. 
- individuare e formalizzare i professionisti che dedicano totalmente o gran parte della loro attività alla 
cura dei tumori mammari; deve essere assicurata la presenza di chirurghi, radiologi, patologi, oncologi, 
radioterapisti, infermieri, tecnici di radiologia e data manager, in base alle valutazioni cliniche dei casi e 
dell’organizzazione delle singole aziende vengono coinvolti altri specialisti quali psiconcologo, oncogenetista, 
fisiatra, fisioterapista e medico nucleare. Le figure professionali coinvolte devono possedere dei requisiti di 
formazione, di esperienza e di casistica trattata/anno che garantiscano la loro qualificazione come dettagliato 
nelle linee guida Europee. 
Deve essere individuato tra i medici dell’equipe, il coordinatore clinico. E’ opportuno inoltre il coinvolgimento 
costante del volontariato di settore. 

Il Centro di Senologia deve lavorare secondo un Protocollo di lavoro condiviso che espliciti: 
• le modalità di accesso per le prime visite con relativi tempi di attesa a seconda delle necessità cliniche/ 
urgenze. E’ indispensabile che vengano rispettati i tempi di attesa previsti nel Piano Nazionale Governo Liste 
di Attesa e i Percorsi Diagnostico Terapeutici per il tumore della mammella. 
• la modalità di accesso se la paziente proviene dal centro di screening o dal centro di diagnostica 
• la sessione di diagnostica clinico-strumentale e anatomo patologica 
• le modalità e caratteristiche della comunicazione della diagnosi e del programma terapeutico 
• le modalità di accesso alla terapia chirurgica e le tempistiche. 
� la tempistica per la diagnostica anatomo-patologica completa di tutte le informazioni utili per il 
successivo programma terapeutico 
• le modalità di accesso alla terapia medica, alla radioterapia e le tempistiche. 
• il materiale informativo sulle varie fasi del percorso diagnostico terapeutico che deve essere 
consegnato alla paziente. 

Con provvedimento n. 32 del 19 febbraio 2018 il Commissario straordinario dell’Agenzia Regionale Strategica 
per la Salute ed il Sociale (A.Re.S.S.) ha approvato la deliberazione ad oggetto: “Proposta relativa all’istituzione 
del Breast Unit network - Centri pugliesi di senologia: definizione dei criteri organizzativi di funzionamento e 
monitoraggio”, di cui all’Allegato del presente provvedimento. 

L’ A.Re.S.S ha istituito un Gruppo tecnico Ristretto di Progetto (GRiP) per assolvere a quanto previsto dalle 
normative europee e nazionali sul tema specifico e ha elaborato un documento nel quale il BREAST UNIT 
NETWORK si configura quale “rete funzionale” integrata nella più ampia Rete Oncologica Pugliese. Il GRiP 
incaricato della progettazione del “Breast Unit Network-Centri Pugliesi di Senologia” ha predisposto un 
“progetto preliminare” per definire gli standard organizzativi, tecnologici e funzionali necessari ai fini della 
“progettazione definitiva”. 
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Criterio 1 L'unità operativa chirurgica ha operato nuovi casi di carcinoma mammario> = 
150 (margine di tolleranza del 10%) (SI/NO) 

Criterio 2 Numero di nuovi casi operati da ciascun chiru rgo>= 50 interventi (SI/NO) 

Criterio 3 Esistenza di una delibera ist itut iva della Breast Unit? (SI/NO) 

Criterio 4 Esistenza di un team multid isciplinare che effettua, pre e post intervento 
ch iru rgico, incontri multidiscip linari settimana li con tutte le figure previste 
dalle linee guida del Ministero della Salute 

Criterio 5 Esistenza di un coord inatore clinico al l'interno della Breast Unit? (SI/ NO) 

Criterio 6 Formalizzazione di un POTA? (SI/NO) 

Criterio 7 Esistenza di un Data Base digitale (SI/NO) 

2 ! ROTONDO 

- 3 

5 
6 

7 

8 

9 

OSPEDALE SS.M 16017201 

11) O PEDALE VITO FAZZ I - LECCE (cod hsp 16017101) 

Con email del 6 novembre 2017 l’A.Re.S.S. ha trasmesso alle Direzioni sanitarie delle AA.SS.LL, delle Aziende 
Ospedaliere e degli IRCCS Pubblici e privati accreditati la griglia di rilevazione dati, necessaria per la costituenda 
Breast -Unit network. 
In particolare, l’A.Re.S.S. al fine di individuare i criteri per la scelta dei Centri di Senologia pugliese per la 
costituenda Rete regionale ha stabilito con i componenti del GRiP i seguenti criteri, quale prima griglia di 
selezione dei centri attualmente attivi: 

In base all’analisi preliminare condotta in Puglia ha consentito di verificare che i Centri di Senologia pugliesi 
per la costituenda Rete regionale che, ad oggi, rispondono ai requisiti precedentemente esposti, sulla base 
dei riscontri pervenuti, sono i seguenti: 

Al fine di rendere operativo il percorso per l’istituzione del “Breast Unit Network - Centri Pugliesi di Senologia” è 
stato predisposto un documento per la definizione dei criteri organizzativi di funzionamento e di monitoraggio 
del network (di cui in Allegato ). 

Il monitoraggio e la valutazione delle attività del network senologico e dei centri senologia ad esso afferenti, 
nelle fasi di avvio e messa a regime dell’attività della rete, verrà effettuato verificando : 

� l’intero set di indicatori previsti dal documento “Monitoraggio e Valutazione dei Percorsi Diagnostico-
Terapeutico-Assistenziali” redatto dalla Direzione Generale della Programmazione Sanitaria del 
Ministero della Salute e allegato in estratto alla presente delibera (Allegato B della delìbera A.Re.S.S. 
n. 32/2018); 

� gli indicatori di esito misurati e monitorati dal Programma Nazionale Esiti (PNE). 

http:AA.SS.LL
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DI STRUTTURA PRIVATA 
COMPETENZA OSPEDALE PUBBLICO ACCREDITATA totale strutture 

IRCCS GIOVANNI PAOLO 
CDC CBH - BARI 

li -BARI 

PROVINCIA DI OSPEDALE SAN PAOLO - CASA DI CURA SANTA MARIA DI 

BARI BARI BARI 
n. 5 BREAST UNIT 

AOU POLICLINICO 
CONSORZIALE - BARI 

PROVINCIA BT 
OSPEDALE DIMICCOLI 

n. 1 BREAST UNIT 
BARLETTA 

PROVINCIA DI AOU OSPEDALI RIUNITI -
IRCCS CASA SOLLIEVO DELLA 
SOFFERENZA - s. GIOVANNI N. 2 BREAST UNIT 

FOGGIA FOGGIA 
ROTONDO 

PROVINCIA DI 
OSPEDALE SS.MA 
ANNUN ZIATA - n. 1 BREAST UNIT 

TARANTO 
TARANTO 

PROVINCIA DI OSPEDALE ANTONIO 
BRINDISI PERRINO - BRINDISI 

n. 1 BREAST UNIT 

PROVINCIA DI OSPEDALE VITO FAZZI - CDC CITTA' DI LECCE HOSPITAL -
LECCE LECCE LECCE 

N. 2 BREAST UNIT 

Con nota prot. n. 165/AD/DG/2018 dell’11/4/2018, in data successiva all’adozione della delibera del 
Commissario straordinario dell’A.Re.S.S., il Responsabile Affari Generali del Gruppo “GVM Care e Research” 
ha trasmesso la griglia della Breast Unit della Casa di Cura privata accreditata “Santa Maria” anno 2017, il 
verbale del 19/02/2018 recante l’istituzione della Brest Unit della citata Casa di cura ed il relativo PDTA . 

Dalla deliberazione A.Re.S.S. n. 32 del 19 febbraio 2018 il Commissario straordinario dell’Agenzia Regionale 
Strategica per la Salute ed il Sociale (A.Re.S.S.) nonché dall’accoglimento della richiesta della Casa di Cura 
Santa Maria di Bari, emerge la seguente distribuzione dei Centri che potenzialmente potrebbero far parte 
della rete delle Breast unit: 

In ogni Provincia risulta la presenza di almeno una Breast Unit pubblica, oltre alla presenza di strutture private 
accreditate che si integrano nell’intero percorso assistenziale. 

Le strutture individuate nella Rete regionale delle Breast Unit saranno sottoposte a verifica dei requisiti di 
autorizzazione e accreditamento di cui al Regolamento regionale n. 3/2005 e s.m.i., nonché dell’Accordo Stato 
- Regioni n. 185/CSR del 18/12/2014 e delle indicazioni della delibera del Commissario straordinario A.Re.S.S. 
n. 32/2018. A tal proposito si precisa che la Legge Regionale n. 9 del 02/05/2017 e s.m.i. ha previsto: 
- all’art. 29 (norme transitorie e finali), comma 9 che “Nelle more dell’adozione del regolamento 
di organizzazione interna e di definizione delle modalità operative dell’attività di verifica dell’Organismo 
tecnicamente accreditante, da adottarsi entro il termine di sessanta giorni dalla data di entrata in vigore della 
presente legge, il dirigente della sezione regionale competente o il comune, nelle ipotesi di cui all’articolo 28, 
per la valutazione degli aspetti tecnico-sanitari di cui all’articolo 24, comma 3, si avvale dei dipartimenti di 
prevenzione delle aziende sanitarie locali, garantendo il rispetto di criteri di rotazione e di appartenenza ad 
ambiti territoriali aziendali diversi rispetto a quello di ubicazione della struttura da accreditare.”. 

Inoltre, sulla base dei requisiti espressamente previsti dall’Accordo Stato - Regioni Rep. Atti n. 185/CSR del 
18/12/2014, al fine di garantire la reale presa in carico della donna, gestendo l’intero percorso assistenziale 
che inizia con i programmi di screening fino al trattamento della patologia ed il successivo follow- up, si ritiene 
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AREA DI COMPETENZA OSPEDALE PUBBLICO 

IRCCS GIO VAN NI PAOLO Il - BARI 

PROVINCI A DI BARI 
OSPEDALE SAN PAOLO - BARI 

AO U PO !CLIN ICO CONSORZ IAL E - BARI 

PROVINCIA BT OSPEDALE DI M ICCOLI BAR LETTA 

PROVINCI A DI FOGGIA AO U OSPEDALI RIUNIT I - FOGG IA 

OSPEDAL SS.M A A NNUN ZIA TA -
PROVINCIA DI TARANTO 

TARANTO 

PROVINCIA DI BRINDISI OSPEDALE AN TON IO PERRINO - BRINDISI 

PROVINCIA DI LECCE OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE 

b) "Breast unit di complemento " presso le strutt ure private accreditate, di seguito riportate: 

AREA DI COMPETENZA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA 

CDC MATER DEI HOSPITAL - BARI 
PROVINCIA DI BARI 

CASA DI CURA SANTA MARIA DI BARI 

PROVINCIA DI FOGGIA 
IRCCS CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA - S. 
GIOVANNI ROTONDO 

PROVINCIA DI LECCE CDC CITTA' DI LECCE HOSPITAL- LECCE 

che nella Regione Puglia, sulla base dell’organizzazione della rete ospedaliera e territoriale, sia opportuno 
individuare: 

a) “Breast unit di riferimento” presso le strutture pubbliche, di cui alla deliberazione dell’A.Re.S.S. n. 
32/2018 e di seguito riportate, attesa la necessità di garantire l’intero percorso assistenziale, compreso 
gli screening: 

A tal proposito è facoltà dei Direttori Generali delle AsI valutare l’opportuna integrazione con le strutture 
private accreditate, acquistandone le prestazioni sulla base del proprio fabbisogno e nei limiti del fondo unico 
di remunerazione sia per i regionali sia per gli extra - regionali nonché delle discipline o servizi già accreditati 
alla data di adozione del presente schema di provvedimento nonché di quanto previsto con il Regolamento 
regionale n. 3/2018 
In tal caso, riconosciuto il ruolo di integrazione delle strutture private accreditate, dovrà, comunque, essere 
formalizzato il percorso aziendale che consenta di dare continuità assistenziale alla donna, in base alla 
normativa vigente in materia. 

Alla luce di quanto sopra esposto, si propone di: 
1. istituire la “Breast Unit network - Centri pugliesi di senologia: definizione dei criteri organizzativi di 
funzionamento e monitoraggio”, approvando la deliberazione del Commissario straordinario dell’A.Re.S.S. n. 
32 del 19 febbraio 2018, parte integrante e sostanziale del presente schema di provvedimento; 
2. stabilire che la Rete delle Breast Unit della Regione Puglia si compone di: 

a) Breast unit di riferimento” presso le strutture pubbliche, di cui alla deliberazione dell’A.Re.S.S. n. 
32/2018 e di seguito riportate, attesa la necessità di garantire l’intero percorso assistenziale, compreso 
gli screening: 
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DI COMPETENZA OSPEDALE PUBBLICO 

IRCCS GIOVAN NI PAOLO Il - BARI 

PROVINCIA DI BARI 
OSPEDALE SAN PAOLO - BARI 

AO U POLICLINICO CONSORZIALE - BARI 

PROVINCIA BT OSPEDALE DIM ICCOLI BARLETTA 

PROVINCIA DI FOGGIA AO U OSPEDALI RIUNITI - FOGGIA 

OSPEDALE SS.MA ANNUN ZIATA -
PROVINCIA DI TARANTO 

TARA NTO 

PROVINCIA DI BRIND ISI OSPEDALE ANTO NIO PERRINO - BRINDISI 

PROVINCIA DI LECCE OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE 

b) "Breast unit di complemento" presso le st rutture private accreditate , di seguito riportate : 

AREA DI COMPETENZA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA 

PROVINCIA DI BARI 
CDC CBH - BARI 

CASA DI CURA SANTA MARIA DI BARI 

PROVINCIA DI FOGGIA 
IRCCS CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA - s. 
GIOVANNI ROTONDO 

PROVINCIA DI LECCE CDC CITTA' DI LECCE HOSPITAL- LECCE 

Resta inteso che le strutture private accreditate, qualora non siano in possesso di tutti i requisiti previsti dalla 
normativa vigente in materia per le Breast Unit, senza ulteriori oneri aggiuntivi, potranno sottoscrivere protocolli 
d’intesa con le strutture pubbliche. Questa procedura non comporta un ampliamento dell’accreditamento. 
3. stabilire che i Direttori Generali delle Asl valutino la possibilità di poter ricorrere alle strutture private 
accreditate per l’acquisto di prestazioni, tenuto conto del proprio fabbisogno e nei limiti del fondo unico di 
remunerazione sia per i regionali sia per gli extra - regionali. Le prestazioni in parola potranno essere rese 
sulla base delle discipline o servizi già accreditati alla data di adozione del presente schema di provvedimento 
nonché di quanto espressamente previsto con il Regolamento regionale n. 3/2018; 
4. stabilire che le strutture individuate nella Rete delle Breast Unit della Regione Puglia debbano 
garantire l’intero percorso assistenziale - dallo screening al trattamento della patologia e follow - up attraverso 
le Unità Operative e Servizi pubblici insistenti nel territorio di competenza della Azienda Sanitaria Locale di 
riferimento - e siano in possesso di tutti i requisiti previsti dalla normativa vigente in materia, con particolare 
all’Accordo Stato - Regioni n. n. 185/CSR del 18/12/2014, recepito con la deliberazione di Giunta regionale 
n.1864 del 17/11/2017, nonché al Regolamento regionale n.3/2005 e s.m.i. ed alle indicazioni contenute 
dalla delibera A.Re.S. S. n. 32/2018; 
5. stabilire che entro il 2018 i Centri individuati nella rete regionale della Breast Unit vengano sottoposti 
a verifica da parte dei Dipartimenti di prevenzione delle aziende sanitarie locali, garantendo il rispetto di 
criteri di rotazione e di appartenenza ad ambiti territoriali aziendali diversi rispetto a quello di ubicazione 
della struttura da accreditare o qualora già costituito dall’Organismo tecnicamente accreditante, in coerenza 
con all’art. 29 (norme transitorie e finali), comma 9 della LR. n. 9 del 02/05/2017; 
6. stabilire che l’attività di prevenzione venga svolta secondo la normativa nazionale e regionale vigente 
in materia ed in particolare secondo le modalità definite dal “Piano Regionale della Prevenzione”; 
7. stabilire che la rete sia sottoposta a periodico monitoraggio , la cui articolazione potrà essere 
modificata qualora: 



41537 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 85 del 26-6-2018                                                                                                                                                                                                                       

 

 

 

 

 
  

DI COMPET ENZA OSPEDALE PUBBLICO 

IRCCS GIO VAN NI PAOLO Il - BA RI 

PROVINC IA DI BARI 
OSPEDALE SAN PAOLO - BARI 

AO U POLICLIN ICO CONSORZ IALE - BARI 

PROV INCIA BT OSPEDALE DI M ICCOLI BAR LETT A 

PROV INCIA DI FOGGIA AOU OSPEDALI RIUN ITI - FOGG IA 

OSPEDALE SS.M A A NNUN ZIATA -
PROVINCIA DI TARANTO 

TARANTO 

PROVINCIA 01 BRINDISI OSPEDALE AN TON IO PERRINO - BRINDIS I 

PROVINCIA DI LECCE OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE 

a) le strutture già individuate non rispondano ai requisiti dell’Accordo Stato - Regioni n. 185/2014, del 
D.M. n. 70/2015 nonché delle indicazioni della delibera A.Re.S.S. n. 32/2018; 
b) altre strutture non già individuate con il presente schema di provvedimento raggiungano gli standard 
di cui al D.M. n. 70/2015 nonché i requisiti dell’Accordo Stato - Regioni n. 185/2014 e delle indicazioni della 
delibera A.Re.S.S. n. 32/2018. 
8. stabilire che l’A.Re.S.S. costituisca, entro un mese dall’adozione del presente schema di provvedimento, 
di concerto con il Dipartimento “Promozione della Salute, del Benessere sociale e dello Sport per tutti” un 
gruppo di lavoro che si occupi del monitoraggio delle attività delle Breast Unit, in coerenza anche con le 
tempistiche definite dal Ministero della Salute in materia. 

COPERTURA FINANZIARIA di cui al D.Lgs. 118/2011. 
La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia di entrata che di spesa e dalla 
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale. 

Il Presidente, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta l’adozione del 
seguente atto finale ai sensi della L. R. n. 7/97, art. 4, lett. k. 

LA GIUNTA 

� udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente; 
• viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Responsabile A. P., dal Dirigente della 
Sezione e dal Direttore del Dipartimento; 
a voti unanimi espressi nei modi di legge. 

DELIBERA 

per quanto esposto nella relazione in narrativa, che qui si intende integralmente riportata, 
1. di istituire la “Breast Unit network - Centri pugliesi di senologia: definizione dei criteri organizzativi di 
funzionamento e monitoraggio”, approvando la deliberazione del Commissario straordinario dell’A.Re.S.S. n. 
32 del 19 febbraio 2018, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento; 
2. di stabilire che la Rete delle Breast Unit della Regione Puglia si compone di: 
a) Breast unit di riferimento” presso le strutture pubbliche, di cui alla deliberazione dell’A.Re.S.S. n. 
32/2018 e di seguito riportate, attesa la necessità di garantire l’intero percorso assistenziale, compreso gli 
screening: 
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"Breast unit di complemento" presso le str utture private accreditate, di seguito riportate : 

AREA DI COMPETENZA STRUTTURA PRIVATA ACCREDITATA 

PROVINCIA DI BARI 
CDC CBH - BARI 

CASA DI CURA SANTA MARIA DI BARI 

PROVINCIA DI FOGGIA 
IRCCS CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA - S. 
GIOVANNI ROTONDO 

PROVINCIA DI LECCE CDC CITTA' DI LECCE HOSPITAL- LECCE 

Resta inteso che le strutture private accreditate, qualora non siano in possesso di tutti i requisiti previsti dalla 
normativa vigente in materia per le Breast Unit, senza ulteriori oneri aggiuntivi, potranno sottoscrivere protocolli 
d’intesa con le strutture pubbliche. Questa procedura non comporta un ampliamento dell’accreditamento. 
3. di stabilire che i Direttori Generali delle Asl valutino la possibilità di poter ricorrere alle strutture 
private accreditate per l’acquisto di prestazioni, tenuto conto del proprio fabbisogno e nei limiti del fondo 
unico di remunerazione sia per i regionali sia per gli extra — regionali. Le prestazioni in parola potranno 
essere rese sulla base delle discipline o servizi già accreditati alla data di adozione del presente schema di 
provvedimento nonché di quanto espressamente previsto con il Regolamento regionale n. 3/2018; 
4. di stabilire che le strutture individuate nella Rete delle Breast Unit della Regione Puglia debbano 
garantire l’intero percorso assistenziale - dallo screening al trattamento della patologia e follow - up attraverso 
le Unità Operative e Servizi pubblici insistenti nel territorio di competenza della Azienda Sanitaria Locale di 
riferimento - e siano in possesso di tutti i requisiti previsti dalla normativa vigente in materia, con particolare 
all’Accordo Stato - Regioni n. n. 185/CSR del 18/12/2014, recepito con la deliberazione di Giunta regionale 
n.1864 del 17/11/2017, nonché al Regolamento regionale n.3/2005 e s.m.i. ed alle indicazioni contenute 
dalla delibera A.Re.S. S. n. 32/2018; 
5. di stabilire che entro il 2018 i Centri individuati nella rete regionale della Breast Unit vengano 
sottoposti a verifica da parte dei Dipartimenti di prevenzione delle aziende sanitarie locali, garantendo il 
rispetto di criteri di rotazione e di appartenenza ad ambiti territoriali aziendali diversi rispetto a quello di 
ubicazione della struttura da accreditare o qualora già costituito dall’Organismo tecnicamente accreditante, 
in coerenza con all’art. 29 (norme transitorie e finali), comma 9 della L.R. n. 9 del 02/05/2017; 
6. di stabilire che l’attività di prevenzione venga svolta secondo la normativa nazionale e regionale 
vigente in materia ed in particolare secondo le modalità definite dal “Piano Regionale della Prevenzione”; 
7. di stabilire che la rete sia sottoposta a periodico monitoraggio , la cui articolazione potrà essere 
modificata qualora: 
a) le strutture già individuate non rispondano ai requisiti dell’Accordo Stato - Regioni n. 185/2014, del 
D.M. n. 70/2015 nonché delle indicazioni della delibera A.Re.S.S. n. 32/2018; 
b) altre strutture non già individuate con il presente schema di provvedimento raggiungano gli standard 
di cui al D.M. n. 70/2015 nonché i requisiti dell’Accordo Stato - Regioni n. 185/2014 e delle indicazioni della 
delibera A.Re.S.S. n. 32/2018. 
8. di stabilire che l’A.Re.S.S. costituisca, entro un mese dall’adozione del presente provvedimento, di 
concerto con il Dipartimento “Promozione della Salute, del Benessere sociale e dello Sport per tutti”, un 
gruppo di lavoro che si occupi del monitoraggio delle attività delle Breast Unit, in coerenza anche con le 
tempistiche definite dal Ministero della Salute in materia.; 
9. di notificare il presente provvedimento, a cura della Sezione “Strategie e Governo dell’Offerta” al 
Commissario Straordinario dell’A.Re.S.S., ai Dirigenti delle Sezioni del Dipartimento “Promozione della Salute, 
del Benessere sociale e dello Sport per tutti”, ai Direttori Generali delle ASL, Aziende Ospedaliero Universitarie, 
IRCCS pubblici e privati, Enti Ecclesiastici nonché alle Associazioni di categoria della sanità ospedaliera privata 
pugliese; 
10. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul BURP; 
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 11. di riservarsi la comunicazione a cura della Sezione Strategie e Governo dell’Offerta al tavolo di verifica 
degli adempimenti del Piano Operativo, al Tavolo di Verifica LEA.

       IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA  IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
               ROBERTO VENNERI  MICHELE EMILIANO 
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del Commissario Straordinario 

.... ') 
N. _____,,.S"'--'c __ _J/2018 

OGGETTO: ISTITUZIONE DEL BREAST U IT NE1WORK - CENTRI PUGLIESI DI 
SE OLOGIA: DEFINIZIO E DEI CRITERI ORGA IZZATIVI DI 
FUNZIONAMENTO E MONITORAGGIO. 

L'anno 2018 iJ giorno j5___ del mese di f:G-pt..,gA 1' 0 in Bari, nella sede della Agenzia 

Regionale Strategica per la Salute ed il Sociale 

IL COMMISSARIO STRAORDI ARIO 

VlST A la legge n. 241/1990 recante "Nitove nom1e in materia di procedimento nmministrntivo 
e di diritto di accesso ai documenti amministrative" e ss.mm.ii.; 
VISTO il D.Lgs . n. 165/2001 recante "Norme generali sull'ordinamento del lavoro nlle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche" e ss.mm.ii.; 
VISTA la legge regionale n. 29 /2017 recante" Istituzione dell'Agenzia Regionale per In Salute 

ed il Sociale (AReSS)"; 
VISTA la legge n. 190/2012 recante "Disposizioni per la prevenzione e In repressione della 
com1zione e dell'illegalitiì nella pubblica amministrazione''; 
VISTO il D.Lgs. n. 33/2013 recante "Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di 
p11bblicitiì, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche mnministrazioni"; 
VISTA la Delibera del Direttore Generale dell 'A.Re.S. n. 122 del 5/12 /2014 recante 
'' Adozione del Funzionigramma dell'Agenzia Regionale Sanitaria Puglia"; 
VISTO il Decreto del Presidente della Giunta Regionale del 30/11/2016 (n. registro 712): 
"Nomina Commissario Agenzia Regionale Sanitaria della Puglia dott. Giovanni Gorgoni''; e 
richiamato l'a rt. 12 comma 1 della legge regionale n.29/2017, che testualmente prevede 
che "Al fine di garantire il buon andamento della fase di avvio dell'attività delrA.Re.5.5., così da 
nssicumre senza soluzione di continuitiì il perseguimento di funzioni e compiti aliti stessa attribuiti 
nell'interesse della collettività, dalla data di entrata in vigore della presente legge, il Commissario 
straordinario dell'A.Re.S. assume di diritto le funzioni di Commissario straordinario 
dell' A.Re.5.5., fino a espletamento della procedura a evidenza pubblica finalizzata alla nomina del 
nuovo Direttore generale dell'Agenzia, ai sensi dell'articolo 5 e, comunque, per 11n periodo non 
superiore a un anno."; 
VIST la Delibera del Direttore Generale dell' ARES n. 91 del 04/0 5/2017 recante 
"Acquisizione temporanea a mezzo di comando presso l'Agenzia regionale Sanitaria Puglia delln 
dott.ssa Caterina Navach"; 
RICHIAMATO l'art. 12 comma 2 della legge regionale n.29/2017 nella parte in cui 
testualmente prevede che "In pari data, è costituta l'Agenzia regionale per la salute e il sociale, 
la quale succede in tutti i rapporti giuridici attivi e passivi fa nti capo alla soppr·eJ5,li'f~~~""1:,-J 
fase di avvio delle attivitiì, nell'A.Re.S.S. confluisco · pe :sanale, a lernp ennt 
detenninato, i beni immobili e mobili, le attrezzature, i con ra & le convenzio 'ffell'AI· · .5. '1. ~ 
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Commissario Straordinar io sulla base dell' i truttoria della Strutt ura di Direzione 
Amministrativa, di concerto con l'Area Innovazione Organi zza tiva e Quali tà, già di 
Programmazion e Sanitari a, all'uo po incaricata 

H ADOTTATO 

Il seguente provvedimento '"""') 

Assiste con funzioni di segretar io , , A ~,.b A .. ,l!L , '-'-4 ~r , ";; 
Premesso che: 

l'Agenzia Regionale Strntegica per la Salute e il Sociale (di seguito A.Re.5.5.) è 
Azienda strumentale della Regione, sottoposta al controllo della Giunta 
Regionale, con compiti di suppor to tecnico-ope rativo per la 
programmazione regionale e di valutazione comparativa della qualità de i 
servizi sanitari, ai sensi della L.R. n.24 del 13/08/2001 (istitutiva 
dell' A.Re.S.) e ss.mm; 
la legge regiona le n. 29 del 24 luglio 2017, come rettificata dalla legge 
regionale n. 5/18, ha rafforzato il ruolo dell' A.Re.S.S. sia rispetto ai temi 
del governo cli.nico sia rispetto all'este nsione del suo mandato , includendo 
anche l'area sociale. L' A.Re.S.S pert anto, in ragione delle funzion i 
riconosciute e delle dotazioni strumen tali per il governo assistenziale, ha 
assun to un ruolo strategico di indirizzo e supporto tecnico-scientifico verso 
l'attuazione di un piano sistemico di governo clinico regionale; 
l'A.Re.S.S. intende favorire iniziative rivolte all' incremento della cultura 
organizzativa nelle strutture sanitarie, in ottica di reale e concr ta 
applicaz ione dei principi legati alla Clinica/ Goven111nce, Relì Oinìclte e 
POTA; 
I'A.Re.S.S. si caratte rizza per la sua funzione pubblica e ha compiti di 
analisi della domanda, valutazione della qualità dei servizi sanitari e 
imple mentazione di strumenti gestionali innovati v i; 
l'Area di Programmazione Sanitaria, dell' A.Re.S.S. si caratterizza per il 
costan te impegno di garantire la necessaria coerenza con le direttrici della 
programmazio ne stra tegica regionale , secondo un a logica di gestione per 
processi, a suppor to del percorso di reingegnerizzaz ione della rete 
ospedal iera prevista nell'ambito dei Piani Sanitari Regionali e, più di 
recente, nel Piano Regionale della Salute e nel Piano di Rientro, Programma 
Operat ivo, in coerenza con le previs ioni normative nazionali ed in 
partico lare quelle contenut e nel Patto della Salute; 
con la Deliberazione della Giunta Regionale del 23 febbra io 2017, n. 221 è 
stato approvato il document o redatto dall' A.Re.S.S. dal titolo Rete 
Onco logica Pug liese (R.O.P.) - Approvazione modello organizzativo e 
principi generali di funzionamento. Recepimento Accordo Stato - Regioni 
concernen te U "Documento tecnico di indirizzo per ridurre il Burden del 
cancro - Anni 2014-2016" (Rep. n. 144/CSR del 30 ottobre 2014); 
la sudd etta Deliberazione 221/2017 affida ad A.Re.S.S., a . d 1 , ,.,, 

dell 'Unità di Coordin amento di Rete Oncologica, il p !,.~~s~,clt e~<>:".g 
implementazione della rete, il monitoraggio d[Ql · petto d $em ~ i \? 

fb.i ' ~ ~ 
O, o:i NE _zy~ 
g, u> LII\ 1b' !'> ') { J <s, r; 

DELIBERAZlONE N :,2, /20 I 8 Pag., di 1 ~"''"""'-~ ,'Il .;i 
' - 1\\(\\. 



41542 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 85 del 26-6-2018                                                 

menta zione della rete, il morùtoraggio del rispetto dei tempi di 
attuaz ione, la conduzione degli audit clirùci e organ izzativi nonché la 
defirùzione del sistema di verifica, articolato su indicator i di processo e di 
esito, che tengano conto della capacità effettiva del sistema di garantire la 
presa in carico del paziente nonché dei risultati in termini di qualità, 
appropriatezza, sicurezza delle cure ed equità cLi accesso; 
il Parlamento Europeo, nel 2003, ha emanato una risoluzione nella quale, 
facendo riferimento ai requisiti di EUSOMA (European Society of Breast 
Cancer Specialists), si chiedeva agli Stati membri che tutte le donne affette 
da un carcinoma mammario fossero curate da un team multidisciplinare e 
che verùsse orgarùzzata una rete di centri di senologia certificati; 
il Parlamento Europeo, nel 2006, con una nuova risoluzione stabiliva che 
questi centri dovevano essere realizza ti entro il 2016 al fine di aumentare la 
sopravvivenza e la qualità di vita delle donne affette da carcinoma 
mammario; 
la Commissione Europea, nel 2006, ha pubb licato la quarta edizione delle 
European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and 
Diagnosis in cui, al capitolo 9, era riportato l'articolo di EUSOMA sui 
requisiti di una breast unit; 
sempre il Parlamento Europeo, nel dicembre 2009 e nell'aprile 2015, con 
due nuove dichlaraziorù sollecitava i paesi membri dell'UE a orgarùzzare le 
breast urùt entro il 2016 e la Commission a sviluppare un programma di 
certificazione; 
l'European Commission's Joìnt Research Centre (JRC), nel dicembre 2012, 
ha avuto il compito di coordinare la European Cornmission lnitiative on 
Breast Cancer (EOBC) con l'obiettivo di proporre del! raccomandazioni 
per l'orga rùzzazione dei Centri di Senologia in Europa e aggiornare le 
European Guidelines for Breast Cancer Screening and Diagnosis; 
il Parlament o Italiano, in una mozione del Senato del 15 ottobre 2003 e della 
Carnera del 9 luglio 2003 e del marzo 2004, ha sottolineato la necessità di 
garan tire a tutte le donne affette da carcinoma della mammella il diritto ad 
essere curate in una rete di centri di senologia certificati e interdisciplinari 
che soddisfino standar d di qualità ed efficacia della cura; 
la XII Commissione Permanente del Senato (Igiene e Sanità ), nel 2011, ha 
svolto un'indagine conoscitiva sulle malattie ad andamento degenerati vo di 
particolare rilevanza sociale, con specifico riguardo al carcinoma 
mammario, alle malattie reumatiche croniche ed alla sindrome H1V. Tale 
indagine ha permesso di far emergere la necessità di co tituire le Breast 
Unit secondo i requisiti europei ed ha portato ad una delibera del 6 aprile 
2011, che impegna il governo ad invitare le Regioni a ridurre l'utilizzo dei 
centr i di senologia che non superan o la soglia dei 150 casi chirurgici trattati 
all'ann o; 
il Gruppo di Lavoro per la definizione di specifiche modalità organizzative 
ed assistenziali della rete deUe strutture di senologia (OD 04-09-2012), nel 
giugno 2014, ha elaborato il manuale "Linee di indirizzo sulle modalità 
organizzative ed assistenziali della rete dei Centr i di Senologia", eh ~ 1 ar •s 

integra nte della intesa sancita il 18 dicembre 2014 fra Governo, I ~ <o Ptfgv~;"'& 
le Province Autonome di Trento e Bolzano, nella quale le Regi . .. '/! P. \ \ 
impegnano a recepirne i contenuti tecrùci e il pmes ell'as ~ tnz f ! 

o- ~ REGIO <l> 
9-'ai Gli {Sf,,J 

iJ ' ~ DEL!BERAZ[ONEN 32 /2018 PagJ d1 1 "'·o ,n>.1~ 
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iente affetta da carcinoma della mammella entro 6 mesi dal la stipula. Il 
documento di cui all'intesa fra Governo e Regioni definisce il Centro di 
Senologia come "un modello di assistenza specializzato nella diagnosi , cura 
e riabilitazione psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario 
dove la gestione del percorso della paziente è affidato ad un gruppo 
multidisciplinare di professionisti dedicati e con esperienza specifica in 
ambito senologico"; il Centro di Senologia deve possedere i requisiti 
previsti a livello eur peo e in particolare deve trattare chirurgicamente ogni 
anno almeno 150 nuovi casi di carcinoma mammario, adottare linee guida 
per la diagnosi , il trattamento del tumore in tutti gli stad i e per la 
riabilitazione psicofisica della paziente. Deve inoltre utilizzare un database 
per la raccolta dei dati. Raccolta dati, formazione e ricerca sono fra gli 
stru menti qualificanti del centro; 
la Direzione Generale della Programmazione del Ministero della Salute, 
nell'ot tobre 2015, ha istituito il tavolo di coord inamento per 
l'implementazione della Rete delle Strutture di Senologia con lo scopo di 
verificare l'applicazione delle linee guida sulle reti di senologia di cui 
all'intesa Stato-Regioni del 18/ 12/2014; 
la Regione Puglia con deliberazione di giunta n. 221 del 23 febbraio 2017, 
dal titolo "Rete Oncologica Pugliese (R.O.P)" ha approvato il modello 
organizzativo e recepito i principi genera li di funzionamento della rete in 
risposta all'accordo Stato-Regioni concernente il "Documento Tecnico di 
Indirizzo per ridurre il Burden del Cancro, anni 2014-2016 (rep. n.144/CSR 
del 30 ottobre 2014)", nonché le indicazioni fomite dal Ministero della 
Salute con le 'Linee di indirizzo sulle modalità organizzative ed 
assistenziali d Ua rete dei Centri di Senologia" (Intesa della Conferenza 
Stato-Regioni del 18/12/2014); 
le fonti normati ve sono indispensabili ai fini dell' individuazione dei criteri 
guida per la definizione del modello assistenziale più appropriato per la 
presa in carico della donna affetta da carcinoma mammario, così come per 
la costituzione del Breast Unit Network dei centri di senologia e per una 
maggiore garanzia di equo accesso ed efttiit assistenza per tutte le do1me 
affette da tumore al seno; 
l'istituzione del Breast Unit Network - Centri Pugliesi di Senologia e la 
definizione dei Criteri Organizzativi di Funzionamento e Monitoraggio 
rientrano nella più ampia articolazione della Rete Oncologica Pugliese 
(R.O.P.) e dovranno rispettare i criteri organizzativ i e di funzionamento 
descritti nella griglia di rilevazione approvata in data 22/09/2016 dal 
Tavolo istitu zionale dell' Age.Na.S per la Revisione delle reti cliniche D.M. 
n. 70/ 2015; 

DELIBERAZIONE N _;l /2018 Pag.~ di N 



41544 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 85 del 26-6-2018                                                 

che: 
I' A.Re.5.5., per assolvere a queste funz ioni, ha rivisto la sua struttura 
organizzativa prevedendo competenze specifiche da dedjcare ai progetti di 
gove rno clinico e reti sanit arie; 
I' A.Re.S.S. promuove quindi un governo centralizzato e finalizzato alla 
proget tazione, funzionamento e monitoraggio delle reti cliniche e dei 
POTA, attraverso il coordinamento dell'Area Innovazione Organizzativa e 
Quali tà (già di Programmazione sanitaria) e recependo 1 linee di indirizzo 
naziona li sul tema della Rete Clinico Assistenziale e POTA; 
è necessario evidenziare che lo schema di governance della Rete e i Gruppi 
di Lavoro, ivi costituit i, dovranno necessariamente essere coerenti con lo 
schema di governance previsto dalla ROP e dai GIP su lla mammella dei 
OI.Onc in fase di implementazione e che l'organizzaz ione puntuale si 
svilu pperà nei Di.Onc. nel rispetto di due condizioni fonda mentali quali: 
a) il principio della concentrazion e della casistica nelle sb·utture 

individuate sulla base del più alto lìvello di expertise; 
b) lo sviluppo di modelli organizzativi per la presa in carico a partire dalla 

prevenzione, diagnosi, cura, recupero riabilitativo sino al fine vita; 
I' A.Re.S.S ha istituito un Gruppo tecnico Ristretto di Progetto (GRiP) per 
assolvere a quanto prev isto dalle normative europee e nazionali sul tema 
spec ifico e ha elabora to un documen to nel quale il BREAST UNIT 
NETWORK si configura quale "rete funzionale" integrata nella più ampia 
Rete Oncologica Pugliese; 
TI GRiP incaricato della progettazion del "Breast Unit Networ k - Centri 
Pugliesi di Senologia" si compone di: 

o un nucleo di elaborazione : Giovanni GORGONI, Ettore AITOLJ I, 
Lucia BISCEGLIA, Mariarita CANITANO (estensore) e Marco 
BENVENUTO (estensore); 

o un complemento di integrazione/va lidazione: Carm la GIARDINA, 
Domenico PALMIERI, Francesco GIOITA, Francesco VITULLI, 
Gianluca CERVO, Laura ORLANDO, Luigi MANCA, Marcello DI 
MILLO, Mariange la CICCARESE, Maurizio RESSA, Olindo 
CUSTODERO, Roberto MlJRGO, Saverio CfNIERI, Stefano BURLIZZI, 
Giuseppe :rvt:ELUCCf, Leonardo MlSCIO, Paola POVERO; 

il GRiP incaricato della progetta zione de l "Breas t Unit Network - Centri 
Puglies i di Senologia" ha pred jsposto un "progetto preliminar e" per 
definire gli standard organizzativi, tecn logici e funzionali necessari ai fini 
della "progetta zione definitiva"; 
i tecnici testé nominati rimarranno in carica per affiancare le unità operative 
indiv idu ate per la Rete (network) sino alle fasi di accreditamento e avvio 
del monitoraggio e valutazione della stessa Rete; 
la Regione Puglia individua il Breast Unit Network come un sistema di 
relazio ni tra i singoli cen tri, capaci di intercettare integralmente la domanda 
assistenz iale, promuovere la continuità di cura e favorire le sinergie. Le 
strutture, pur essendo fisicamente separate, sono connesse ed integrat- - ,.,, n --

d. . fu . I 1 f ' . . , ~w ,de Benes punto 1 vista nz1ona e: avorano come se ossero un uruca enttta· ~ ,e e Go~ .. ,,.., 

i com pon enti del GRiP hanno condiviso che il "Bre U ·t "'"'èir~ <:>,;,o"'\ 
e:,(? c..... CD~ 

Centri Pug liesi di Senologia" è una "Rete funzion e" 'nte at ~ Ila ~0-"' 
% o Q. -·~ 
Q.,~~ul 
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Rete Oncologica Pugliese, all'interno della quale sarà possibile 
definire la forma e la struttura più appropriata di Network attraverso la 
celta del modello organizzativo, i requisiti organizzativi, tecnologici e 

stru tturali, gli indicatori di esito e di volume e il cronoprogramma di 
adeguamen to ai requisiti delle Breast Unit esistenti; 
le indicazioni del DM n. 70/2015 indirizzano le Regioni verso la 
promozione di un percorso organizzativo della Rete Regionale dei Centri di 
Senologia in un'ottica di maggiore efficienza gestiona le al fin di garantire 
qualità e appropr iatezza dei percorsi di diagnosi e cura delle pazienti con 
carcinoma mamma.rio; 
sulla base delle indicazioni del DM n. 70/2015 è necessario, inoltre, 
articolare un sistema di relazioni tra le Strutture di senolog ia, finalizzato a 
governare lo sviluppo dei servizi complessivamente offerti a livello 
regionale e lo sviluppo di uno specifico servizio offerto a livello di bacino di 
utenti di Azienda Sanitaria o interaziendale; 
i principi fondanti l'istituzione del "Breast Unit Network - Centri Pugliesi 
di Senologia" sono: 
1) la centralità de!Ja donna nell'organizzazione dei percorsi di prevenzione 

e dell'eventuale trat tamento oncologico; 
2) il coordinamento e l'integrazion e degli interventi in ambito regionale, 

attraverso un sistema organizzativo nel quale ogni livello opera tivo 
agisce nell'amb ito della rete regionale delle strutture di senologia sulla 
base di protocolli specifici e Linee Guida; 

3) la promozi one dei programmi di prevenzione oncologica (screening), di 
diagnosi, di cura, di riabilitazione, di gestione del fine vita e di 
formazione e aggiornamento degli operatori, in tutt e le strutture di 
senologia della rete. Il sistema di gestione è finalizzato ad assicurare in 
primo luogo i seguenti obiettivi distinti in clinici, organizzativi, di 
ricerca e formazion ; 

gli obi ettivi clinici del "Breast Unit Network - Cenb·i Pugliesi di 
Senologia" sono: 
1) l'integrazion e con il percorso diagnostico e di presa in carico dei 

soggetti a rischio eredo-familiare di carcinoma mammario/ ovaio; 
2) la tempestività nella diagnosi; 
3) l'appropria tezza dei percorsi diagnostico-terapeutici e degli interventi 

costruiti sulla base delle migliori evidenze scientifiche per garantire 
qualità e sicurezza della cura; 

4) la comunicazione e in.formazione alla paziente e sua partecipazione 
informata ai programmi di prevenzione, assistenza e riabilitazione. 

gli obiettivi organizza tivi del "Breast Unit Network - Centri Pugliesi di 
Senologia" sono: 
1) la definizion e di standard operativi e monitoraggio ; 
2) la realizzazione di uno specifico p rcorso assistenzia le uniforme che 

privilegi la multidisciplinarietà, eliminando le duplica zioni diagnostiche 
e tecnologiche e garantendo la continuità assistenziale , ttraverso i vari 
livelli della rete; 

3) il coordinamento della raccolta dei dati epidemiologici 1 .del Be 
t? '!t..0 -"" '--e~~"" &' 

attraverso il Registro Tumori; ~ ~,i; ~ "o ÌÌ 
4) la programmazione di forme di educazione s nitar·a Usti"'.. - vii\ ! 

1 -o "' 
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la diminuzione dei fattori di rischio nella popolazione . 
nel "Breast Unit Network - Centri Pugliesi di Senologia" si sperimenterà 
ricerca clinica programmata, capace di privilegiare progetti di valore 
innovativo e studi multicentrici, così come si adotteranno, dai risultati della 
ricerca, innovazioni di sistema capaci di fornire temp estività nel 
trasferimento operativo delle nuove acquisizioni scientifiche nella pratica 
clinica; inoltre si erogherà formazione programmata con interventi 
formativi dedicati ai singoli profili professionali e multidisciplinari; 
le Breast Unit si organizzano come un'articolazione specialistica a livello 
territoriale per la gestione della patologia neoplastica mammaria . 
Necessitano di team dedicato e qualificato formato almeno da: chirurgo 
senologo, radiologo esperto in tecniche d'immagine senologiche, biopsie e 
procedure di localizzazione di lesioni non palpabili, oncologo medico, 
patologo, figura infermieristica o altra figura sanitaria con esperienza di 
case management , radioterapista , medico nucleare esperto nella tecnica del 
LNS (biopsia del linfonodo sentinella) e altri esami di stadiazione, chirw·go 
plastico con formazione specifica in chirurgia ricostruttiva, data manager, 
direttore clinico con ruolo di coordinatore, psicologo clinico, fisiatra, 
genetista, farmacista clinico, tutti non necessariamente allocati in un 'unica 
struttura fisica, ma collegati tra loro da rapporti di carattere funzionale; 
l' A.Re.S.S. al fine di individuare i criteri per la scelta dei Centri di Senologia 
pugliese per la costituenda Rete regionale ha stabilito con i componenti del 
GRiP i seguenti criteri, quale prima griglia di selezione dei centri attuali: 

!Criterio 1 !L'un ità operativa chirurgica ha operato nuovi casi di carcinoma mammari o >= 15( 
(margin e di tolleranza del 10%) (SI/NO) 

t riterio 2 !Numero di nuovi casi operati da ciascun chirur go>= 50 interventi (SI/ NO) 

!Criterio 3 !Esistenza di una delibera istitutiva della Breast Unit? (SI/ NO) 

Criteri o 4 Esistenza di un team multidisciplinar e che effettua, pre e post intervento chi.rurgico, 
incontri multidisciplinari settimanali con tutte le figure prev iste dalle linee guida del 
Ministero della Salute 

Criteri o 5 Esistenza di un coordinatore clinico all'interno della Breast Unit? (SI/NO) 

Criterio 6 !Formalizzazione di un PDTA? (SI/NO) 

Criterio 7 Esistenza di un Data Base digitale (SI/NO) 

ferma restando la varia articolazione che ciascuna Regione decide di 
conferire al proprio Breast Unit Network uno degli elementi fondanti 
della sua strutturazione è il bacino di utenza: una ottimale organizzazione 
della rete di Strutture di senologia deve essere disegnata sulla base delle 
esigenze del territorio, tenendo in considerazione non solo il bacino di 
utenza ma anche la configurazione del territorio stesso . 

le linee guida a livello nazionale, per quanto attiene alle strutture di 
screening, prevedono che il volume di attività sia compreso tra!.,AC'1,.~;n,.... 
20.000 esami l'anno e il bacino di utenza servito tra 2 G:0Q0 00. ,,,, •. ·t.Gtf" r_,, 

i§ ~0 u ~ 

per quanto riguarda il numero di strutture che pos no s di i ~griii\ 
QJ ;;,;:~ "'- ro g o 'f ) o Q. 

o ·i4, 
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2) 

3) 

4) 

5) 

6) 

7) 

8) 

9) 

IO) 

11) 

seno logia ogni 250.0000 abitanti 

l'analisi preliminare condotta in Puglia ha consentito di verificare che i 
Centri di Senologia pugliesi per la costi tuenda Rete regionale che, ad oggi, 
rispo nd ono ai requisiti precedentemente esposti, sono i seguenti: 

IRCCS GIOV ANN1 PAOLO Il - BARI (cod hsp 16090100) 

lRCCS CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA-S. GIOVANNI ROTONDO (cod hso 16090500) 

OSPEDALE SAN PAOLO - BARI (cod hso 16015801) 

CDC CfTT A' DI LECCE HOSPITAL - LECCE (cod hsp 16015000) 

AOU POLICUNICO CONSORZLALE - BARI (cod hso 16090701) 

OSPEDALE ANTONIO PERRINO • BRINDISI (cod hso 16017001) 

AOU OSPEDALl RIUNITI - FOGGIA (cos hsp 16091000) 

CDC MATER DEI HOSPITAL- BARI (cod hsol6014700) 

OSPEDALE DIMICCOLJ BARLETTA (cod hsp 16017700) 

OSPEDALE SS.MA ANNUNZfATA-TARANTO (cod hsp 16017201) 

OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE (cod hsp 16017101) 

i Cen tri di Senologia individuati sono tutti ammessi con riserva sulla base 
dei dati e della documentazione acquisiti a fine 2017, sino alla verifica 
tecnica ad opera dell'O rg anismo Tecnicamente Accreditante che condurrà 
l'ista nza sulla base dei requisiti posseduti alla data del 30/09/2018; 
al fine di rend ere operativo il percorso per l'istituzione del "Breast Unit 
Netwo rk - Centri Pugliesi di Senologia" è sta to predisposto un document o 
per la definizione dei criteri organizzativi di funzionamento e di 
monitoraggio del network (Allegato A); 
il mo nitor aggio e la valutazione delle attività del network senologico e dei 
centri senologia ad esso afferenti, nelle fasi di avvio e messa a regime 
dell'attività della rete, adott eranno: 

o l'intero set di indicatori pr evisti dal documento "Monitoraggio e 
Valutazione dei Perc orsi Diagnostico-Terapeutico-Assistenziali " 
redatto dalla Direzione Gen erale della Programmazione Sanitaria del 
Ministero della Salute e allegato in estratto alla presente delibera 
(Allegato B); 

o gli indicat ori di esito misurati e monitorati dal Programma Nazionale 
Esiti (PNE). 

11 Commissario Straordinario , per i motivi di cui in premessa, che qui si intendono 
richiamati quale par te integrante e sostanziale del presente provvedimento, 

DELIBERA 

1. di dare atto che lo sche ma di governance della Rete e i Gruppi di Lavoro, ivi 
costituiti, siano necessariame nte essere coere nti con lo schema di governa nce 
previsto dalla ROP e dai GIP sulla mammella dei DI.Onc in fase di implement azione e 
che l'organ izzazione puntuale si svilupper à nei Di.Onc. nel rispetto di due condizioni 
fondamenta li quali: 

il principio della concentrazione della casistic 
sulla base del più alto livello di expertise; 
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sviluppo di modelli organizzativi per la presa in carico a partire dalla 
prevenzione, diagnosi, cura, recupero riabilitativo sino al fine vita; 

2. che il BREAST UNIT NETWORK si configura quale "rete funzionale" integrata nella 
più ampia Rete Oncologica Pugliese; 

3. che GRiP incaricato della progettazione del "Breast Unit Network- Centri Pugliesi di. 
Senologia" si compone di: 

un nucleo di elaborazione: Giovanni GORGONI, Ettore ATTOLIN!, Lucia 
BISCEGLIA, Mariarita CAN!TANO (estensore) e Marco BENVENUTO 
(estensore); 
un complemento di integrazione/validazione: Carmela GIARDINA, Domenico 
PALMIERI, Francesco GIOTTA, Francesco VITULLI, Gianluca CERVO, Laura 
ORLANDO, Luigi MANCA, Marcello DI M!LLO, Mariangela CICCARESE, Maurizio 
RESSA, Olindo CUSTODERO, Roberto MURGO, Saverio CINIER!, Stefano 
BURLIZZI, Giuseppe MELUCCI, Leonardo MISC!O, Paola POVERO; 

4. di proporre che il "Breast Unit Network - Cenh·i Pugliesi di Senologia" risulta 

cosl composto: 

I ) !RCCS GIOVANNI PAOLO Il - BARI (cod. hsp 16090100) 

2) I RCCS CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA - S. G[OV ANNI ROTONDO (cod hsp 16090500) 

3) OSPEDALESAN PAOLO-BARI (cod hsp Hi015801) 

4) CDC cm A' DI LECCE HOSP[T AL - LECCE (cod hsp 16015000) 

5) AOU POLICLINICO CONSORZIALE - BARI (cod hsp 16090701) 

6) OSPEDALE ANTONIO PERRINO- BRINDISI (cod hsp 16017001) 

7) AOU OSPEDALI RIUNITI - FOGGIA (cos hm 16091000) 

8) CDC MATER DEI HOSPITAL- BARI (cod hsp 16014700) 

9) OSPEDALE DIMICCOLJ BARLETTA (cod hsp 16017700) 

IO) OSPEDALE SS.MA ANNUNZIATA -TARANTO (cod hsp 16017201) 

I I ) OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE (cod hsp 16017101) 

5. che i Centr i di Senologia individuati sono tutti ammessi con riserva sulla base dei 

dati e della documentazione acquisiti a fine 2017, sino alla verifica tecnica ad 

opera dell'Organism o Tecnicamente Accreditante che condur rà l'istanza sulla 

base dei requisiti posseduti alla data del 30/09/2018; 
6. che i tecnici testé nominati rimarrann o in carica per affiancare le unità operative 

individua te per la Rete (network) sino alle fasi di accreditamento e avvio del 
monitoraggio e valu tazione della stessa Rete; 

7. di adottare il documento "Breast Unit Network - Centr i Pugliesi di Senologia" 

per la definizione dei criteri organizzativi di funzionam ento e di monitoraggio 

del network (Allegati A e B); 
8. di h·asmettere al Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e 

dello Spor t per Tutti della Regione Puglia la seguente proposta per i relativi 
adempime nti regionali; 

9. di d mandare all'Ufficio 
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di attestare di non versa re in alcun a situaz ione di confl itto di interesse , anche 
potenz iale, tale da pregiudicare l'esercizio imparziale delle funzioni e compiti 
attribuiti, in relazione a[ procedimento indicato in oggetto; 

12. di attestare l'insussistenza di cause di conflitto di interesse , anch e potenziale , ex 
art. 6-bis deila Legge n. 241/90 e ss.rrun.ii e art . 1, comma 9, lett. e) della Legge n. 
190/2012, l'inesistenza delle condizioni di incompatibilità di cui all'art. 35-bis del 
D.Lgs. n. 165/2001 . 

Il Presente provvedimento n n essendo soggetto al conh·ollo ex L.R. 24/01 è esecutivo 
ai sensi di legge. La presente deliberazione sarà pubblicata nel sito web di questa 
Agenz ia. I sottoscr itti attestano che il procedimento istruttorio è s tato espletato nel 
rispetto deila normati va regiona le e nazionale e che il presente provvedimento, 
predisposto ai fini della adoz ione dell'atto finale da parte del Commissario 
Straordinario è conforme alle risultanze istruttorie. 

L'Estensore 

Il Dirigente 

Area Innovazione Organizzativa e Qualità 

Dott Etto;l-~~ 

Il Dirigente della Struttura d Dire ione amministrativa 

D~ i ),.CH 

Il Commissario Sh·aordinario 
Dott. Giovanni GORGONI 
/' / 

=-----i,✓._ ,, :"' A Zl · 7( t- u,-.-, // /~-

la presente deliberazione contiene n. ~v -

allegal-L che constal,l2 di n. tLJ fb3' .1 ,. , 
\ H 

A TIEST AZIONE DI AVVENUTA PUBBLICAZIONE 

Si certifica che il presente provvedimento è stato pubblicato sul sito 
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Agenzia nel rispetto di quanto prescritto dalla Legge Regione Puglia n. 
40/2007 

dal èQ. O?. èo{JJ 

Il Segretario 

Yi~ L t'b 41.?rl P 
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UNIT NETWORK 

CENTRI PUGLIESI DI SENOLOGIA 

ALLEGATO A 

Regolamento di Rete 

Allegato composto da n. 3o p~~ 
alfa deliberazione n.g_ del_j'9 D (. èo/? 

•\ ,J 

IL SEGRETARIO 

AJ\)~ P. crJ~10 
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Tecnico Ristretto di Progetto 

• Nucleo di elaborazione : Giovanni GORGONI, Ettore ATTOLINI, Lucia BISCEGLIA, 

Mariarita CANITANO (estensore), Marco BENVENUTO (estensore) ; 

• Nucleo di validazione : Carmela GIARDINA, Domenico PALMIERI, Francesco GIOTTA, 

Francesco VITULLI , Gianluca CERVO, Giuseppe MELUCCI , Laura ORLANDO, 

Leonardo MISCIO, Luigi MANCA, Marcello DI MILLO, Mariangela CICCARESE, 

Maurizio RESSA, Olindo CUSTODERO , Paola POVERO, Roberto MURGO, Saverio 

CINIERI, Stefano BURLIZZI. 
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MESS 

Il tumore della mammella o carcinoma mammario è una malattia dovuta a una 
moltiplicazione incontrollata d i alcune cellule delle ghiando le mammaria che si 
trasformano in maligne. Il carcinoma mamma rio presenta un'eziolog ia comp lessa e 
multifattoriale . 

La maggior parte dei carcinomi mamm ari è costituita da forme sporadic he, il 5-7% è legato 
a fattori ereditari, 2/3 dei quali determinati dalla mutazione di due geni, BRCA-1 BRCA-2, 
la cui presenza espo ne le donne nel 50-80% dei casi ad un maggior rischio di sviluppare nel 
corso della vita neop lasie a livello mammario ed ovar ico. 

f principali fattori d i rischio sono la lunga du rata del periodo fertile (con menarca precoce e 
menopausa tardiva), la nulliparità e l'assunzione di terapia ormonale sostitutiva. e è una 
conferma indire tta la riduzione di incidenza di tale patologia osservata a partir e dagli anni 
2000 negli Stati Uniti, paese nel quale questa pratica, ampiamente diffusa in passato (molto 
p iù che in Italia) appare attualmente molto meno utilizza ta. 

1 fattori di risclùo possono essere lega ti anche allo stile di vita (a es. abuso di alcol, ridotta o 
assente attività fisica), comportamen ti alimentar i poco salutari, mentre una serie di studi 
epidemiologici segnalano il possibile ruo lo di alcuni inquinanti ambientali nella modifica 
dell' epigenoma, ren dendo sempre più urgente la necessità di sviluppare azioni di 
prevenzione primaria intersettoriali . 

Tra i segni e sintomi che potrebbero indicarne la presenza vi sono noduli palpabili, lesioni 
radiologiche sospette (non palpabili), micro calcificazioni di dubbio significato clinico e 
secrezioni ematiche dal capezzolo. 

EPIDEMIOL OGIA 

Stinm dell'l11cidenza e della prevalenza 

fl carcinoma mammario è il primo tumore per frequenza nella donna . Rappresent a infatti il 
29% di tutte le nuove diagnosi tum rali. 

Dall'ana lisi dei registri tumori italiani si stima che in Italia vengo no diagnos ticati circa 
50.500 nuovi casi/ anno. 

Il CR mammario rappresenta, inoltre, la principale causa di morte nella donna : circa 12.330 
decessi registrati ne ll'anno 2014. 

I tassi di incidenza e mortalità aume ntano con l'età: mentre l'inc idenza raggiunge un picco 
nelle 60en.ni per poi scendere e stabilizzarsi, la mortalità cresce con l'età . 

L'analisi dei ti·end temporali dimosh·a una crescita dell'inc idenza sino al 2000 e poi una 
stabilizzazione nel per iodo più recente. 
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discorso vale per la sopravvivenza delle donne colpite da carcinoma mammario . 
Infatti la diagnosi precoce, sempre più frequente anche grazie alla crescente adesione alle 
campagne di screening (prevenzione secondaria) da un I to e il miglioramento dei 
h·attamenti dall'altro, hanno portato all'aumento della sopravvivenza per carcinoma 
mammario. 

L'effetto combinato dei due processi esaminati, l'aumen to di incidenza, determinato anche 
dalla anticipazio ne diagnostica e l'aumento della sopravvivenza, ha prod otto un aumento 
del numero di casi prevalenti nel nostro Paese, cioè di donne che hanno avuto nel corso 
della vita una diagnosi di tumore della mammella. Le più recenti stime AIRTUM 2016 
indicano che in [talia vivono oltre 581.000 donne con una precedente storia della mammella 
(pari ad un tasso di prevalenza di 1.869 donne ogni 100.000 donne residenti); di queste il 
37% ha avuto una diagnosi di tumore negli ultimi 5 anni. 

Bisogni assiste11zialì 

Da queste riflessioni epidemiologiche scaturisce la consapevolezza per il Sistema Sanitario 
Italiano e, a cascata, per i Sistemi Sanitari Regionali, di una costante espansione del carico 
assistenziale che questa patologia comporta in termini di prevenzione primaria e 
secondaria (stili di vita e campagne di screening), approfondimento diagnostico, approccio 
terapeutico, percorsi di riabilitaz ione e di accompagnamento per il fine vita . 

È pertanto diventato prioritario per tutte le organizzazioni sanitarie, anche a livello 
internazionale, individuare e svilupp are mode!Jì assistenziali di presa in carico capaci di 
rispondere alla complessità dei fenomeni legati a ques ta pato logia, vero big killer per la 
popolazione femminile e affrontare in modo appropr iato il relat ivo carico assistenziale 
(burden) in continua espans ione e mutazione. 
Questo rappresenta ormai da oltre 15 anni un grosso tema sfidante sia sul piano clinico che 
organizzativo -gestionale per i sistemi sanitari , i qua li a partire dall'anno 2003 avevano già 
identificato nella Breast Unit, (descritta in seguito), la risposta ottimale a questa domanda 
assistenziale . 

FONTI ORMATTVE DI RIFERIMENTO 

• Nel 2003 il Parlam ento Europeo ha emanato una risoluzione nella quale, facendo 
riferimento ai requisiti di EUSOMA (Europea n Society of Breast Cancer Specialists), 
si chiedeva agli Stati membri che tutte le donne affette da un carcinoma mammario 
fossero cura te da un team multidisciplinare e che venisse organ izzata una rete di 
centri di senologi a certificati. 

• Nel 2006 una nuo va risoluzione stabiliva che questi centri dovevano es ,~ff'~~aJi a ti 
entro il 2016 al fine di aumentare la sopravvive nza e la qualità di ';j , ; ·, e ,e;,, onn 
affette da carcinoma mammario. f!"S,;}-11-, • • 
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Sempre nel 2006 la Commissione Europea ha pubblicato la quarta edizione delle 
European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and 
Diagnosis dove, al capitolo 9, era riport ato l'articolo di EUSOMA sui requisiti di una 
breast unit. 

• Nel dicembre 2009 e nell'apr ile 2015 due nuove dichiarazio ni del Parlamento 
Europeo sollecitavano i paesi membri a organ izzare le breast unit entro il 2016 e la 
Commissione a sviluppar e un programma di certificazione. 

• Nel dicembr e 2012 l'European Commission 's Joint Research Cenh·e ORC) ha avuto il 
compito di coordinar e la European Commission Initiative on Breast Cancer (EClBC) 
con l'obiettivo di pro porre delle raccomandaz ioni per l'organizzaz ione dei Centr i di 
Senologia in Europa e aggiornare le European Guid elines for Breast Cancer 
Screening and Diagnosis. 

• Il Parlamento Italiano , in una mozione del Senato del 15 ottobre 2003 e della Camera 
del 9 luglio 2003 e del marzo 2004, ha sotto lineato la necessità di garantire a tutte le 
donne affette da carcinoma della mammella il diritt o ad essere curate in una rete di 
centri di senologia certificati e interdiscip linari che soddisfino standar d di qual ità ed 
efficacia della cura . 

• Nel 2011 la XII Commission e Permanente del Senato (Igiene e Sanità) ha svolto 
un'indagine conosciti va sulle malattie ad andamento degenerativo di partico lare 
rilevanza sociale, con specifico riguardo al carcinoma mammario , alle malattie 
reumatic he croniche ed alla sindrome f-IlV. Tale indagine ha permesso di far 
emergere la necessità di costituire le Breast Unit secondo i requ isiti europe i ed ha 
portato ad una delibera del 6 aprile 2011, che impegna il governo ad invitare le 
Regioni a ridu rre l'util izzo dei centri di senologia che non superano la soglia dei 150 
casi trattati all'anno . 

• Nel giugno 2014 il Gruppo di Lavoro per la definizione di specifiche modalità 
organizz ative ed assistenziali della rete delle struttur e ili senologia (DO 04-09-2012) 
ha elabora to il manuale "Linee di indirizzo sulle modalità organizzative ed 
assistenziali della rete de i Centri di Senologia", che è parte integrnn te della intesa 
sancita il 18 dicembre 2014 fra Governo, le Regioni e le Province Au tonome di Trento 
e Bolzano, nella qual e le Regioni e P.A. si impegnano a recepirne i contenuti tecnici e 
il percorso dell 'assistenza alla paziente affetta da carcinoma della mamm ella entro 6 
mesi dalla stipula . Il documento di cui all' intesa fra Governo e Regioni definisce il 
Cenlro di Senologia come "un modello di assistenza specializzato nella diagnosi, 
cura e riabilitazione psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario dove la 
gestione del percorso della paziente è affidato a un gruppo multidisciplinare di 
professionisti dedicati e con esperienza sp cifica in ambi to senologico". II Centro di 
Senologia deve possedere i requis iti previ ti a livello europeo e in particolare deve 
trattare ogni anno almeno 150 nuovi casi di carcinoma mammario , adot tare line 
guida per la diagno si, il trattam ento del tumore a tutti gli stadi e per la riabilitazione 
psicofisica della pazi ente. Deve inoltre utilizzare un database per la raccolta dei dati . 
Raccolta dati , formazione e ricerca sono fra gli strumenti qualificanti del centro. 

• Nell'ottobre 2015 la Direzion e Generale della Progr ammaz ione del Miru~· ~r.9!!:~Wl-.. 
Salute ha isti tuito il tavolo di coordinamento per la implementa zione d ..,, 
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di Senologia con lo scopo di verificare l'applicazione delle linee guida sulle 
reti di senologia di cui all'intesa Stato-Regioni del 18/12/2014 . 

• Nel febbraio 2017 la Regione Puglia con deliberazione di giunta n. 221 del 23 
febbraio 2017, dal titolo "Rete Oncologica Pugliese (R.O.P)" ha approvato il modello 
organizzativo e recepito i principi generali di funzionamento della rete in risposta 
all'accordo Stato-Regioni concernen te il "Documento Tecnico di Indirizzo per 
ridurre il Burden del Cancro, anni 2014-2016 (rep. n.144/CSR del 30 ottobre 2014)", 
nonché le indfrazioni fornite dal Ministero della Salute con le "Linee di indirizzo 
sulle modali tà organizzative ed assistenziali della rete dei Centri di Senologia" 
(Intesa della Conferenza Stato-Regioni del 18/12/2014) . 

Le fonti normati ve sono indispen sabili ai fini della individuazion e dei criteri guida per 
la definizione del mod eIJo assistenzial e pi ù appropriat o per la presa in carico della 
donn a affetta da carcinom a mammario , così come per la costituzione della Breast Unit 
Network dei centri di senologia. 

CARATTERI STICHE DEL BREA ST UNIT NETWOR K 

Per Rete (o Ne twork) si intende un articolato sistema di relazioni tra le Strutture di 
senologia, finalizza to a governare lo sviluppo dei servizi complessivamente offerti a 
livello regionale e lo sviluppo di uno specifico servizio offerto a livello di bacino di utenti 
di Azienda Sanitaria o interaziendale. Per Strutture di senolo gia si intendono le strutture 
dove si svolgono attività di screening, si fa diagnostica clliuco-strumentale dedicata alla 
mammella e si curano le pazienti con patologia mammaria, definite Centri di Senologia o 
più comunemente Breast Unit. Le strutture dedicate allo screening per la prevenzione dei 
tumori della mammel la svolgono un intervento di anticipazione diagnostica attraverso il 
test mammografìco esegu ito ogni due anni per le donne tra i 50 e i 69 anni . È auspicabile 
che tale invito venga esteso, come indicato negli ultimi Piani Nazionali per la Prevenzione, 
anche a tutte le donne di età compresa tra 45 e 74 anni, resident i e domiciliate in un 
determinato terri torio, e che venga ripetuto con regolarità ogni anno dai 45 ai 49 aruii. 
L'allargamen to dello screening dai 45 ai 49 e dai 70 ai 74 anni in tutto il territorio va 
effettuato dopo aver verificato l'erogazione dello screening 50-69 anni. Le strutture di 
diagnostica clinica possono fornire prestaz ioni diagnostiche caratterizzate da diversi livelli 
di complessità e svilupparsi in forme strutturali differenti. In molte realtà italiane queste si 
trovano all'interno di strutture ospedaliere o ospedaliero-universitarie e fanno quindi 
parte del Centro di Senologia (CS). 

li CS rappresen ta un modello di assistenza specializzato nella diagnos i, cura e 
riabilitazione psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario, dove la gestione del 
percorso della paz iente è affidato ad un gruppo multidisc iplinare di professionisti dedica ti 
e con esperienza specifica in ambito senologico. 

La rete rende il sistema capace di intercettare integralmente la domanda, promuov re 1 
continuità di cura e favorire le sinergie di percorso. 
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del sistema cli gestione della rete è preceduta dall'indicazione dei ''principi 
guida" che lo conno tano e che sono i seguenti: 

• centralità della donna nell'organizza zione dei percorsi di prevenzione e 
dell'eventuale trattamento oncologico; 

• coordinamento ed integrazione degli interventi in ambito regiona le, attraverso un 
sistema organizzativo nel quale ogni livello operativo agisce neil' ambito della rete 
regionale delle strutture di senologia sulla base di protocolli specifici e Linee Guida; 

• promozione dei programmi di prevenzione oncologica, di diagnosi, di cura, di 
formazione e aggiornamento degli operatori, in tutte le strutture di senologia della 
rete. Il sistema di gestione è finalizzato ad assicurare in primo luogo i seguenti 
obiettivi distinti in clinici, organ izzativi, di ricerca e formazione. 

La rete si pone altresì una serie articolati di obiettivi organizzativi, clinici e di ricerca: 

• Obiettivi clinici della rete 
- attività di prevenzione e programmi di screening del tumore de lla mammella ; 

- integrazione con il percorso diagnostico e di presa in carico dei soggetti a rischio 
eredo-fam iliare di carcinoma mammario / ovaio; 

- tempestivi tà nella diagnosi; 

- appropriatezz a dei percors i diagnostico-terapeutici e degli interventi costruiti 
sulla base delle migliori evidenze scientifiche per garantire quali tà e sicurezza 
della cura; 

- comunicazione e in.formazione alla paziente e sua partecipaz ione informata ai 
programmi di prevenzione, assistenza e riabilitazione . 

• Obiettivi organizzativi de lla rete 
- definiz ione di standard operativi e monitoraggio; 

realizzazione d i uno specifico percorso assistenziale uniforme che privilegi la 
multidiscip linarietà, eliminando le duplicazioni diagnostiche e te nologiche e 
garan tendo la continuità assistenzial e attrave rso i vari livelli della rete; 

- coordinamento della raccolta dei dati epidemiologici e dei risultati attraverso la 
realizzaz ione dei Registri Tum ori; 

- programmazione di forme dì educazione sanitaria sugli stili di vita per la 
diminuz ione dei fattori di rischio nella popolazione. 

• Obiettiv i di r icerca e formazione 
ricerca clinica programma ta e capace di privilegiare progetti di valore 
innovativ o e studi multice ntri ci; 

tempestività nel trasferimento operativo delle nuove acquis izioni scientifiche 
nella pratica clinica; 

formazio ne programmata con interventi formatìvi dedicati ai 
professionali e multidisc iplinari. 
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GANIZZAZIONE DELLA RETE 
Per far sì che la rete sia capace di da r seguito a quanto previsto è indispensabile che la 
stessa abbia un coordinamento di livello regionale. A tale riguardo, oltre lo schema 
organizzativo di fondo prescritto dai regolamenti di Rete Oncologica Pug liese, sono stati 
pubblicati diversi documenti riguardanti la progettazione di reti dì senologia e diversi 
sono i modelli di riferimento e, per assicurarne il buon funzionamento, è nece sario che le 
Regioni definiscano le competenze che garantiscano la qual ità delle attiv ità di screening, 
diagnostiche e cliniche. 

Ferma restando la varia articolazione che ciascuna Regione decide di con.ferire al proprio 
Breast Unit Network uno degli elementi fondanti della sua strutturaz ione è il bacino di 
utenza: una ottimale organizzazione della rete di Sh·utture di seno logia deve essere 
disegnata sulla base delle esigenze del territorio , tenend o in considerazione non solo ìl 
bacino di utenza ma anche la configurazione del territo rio stesso. 

Le linee guida europee offrono dei riferimenti circa il numero di strut tur e che possono 
soddisfare i bisogni delle popolazioni, prevedendo un centro di senologia ogni 250.0000 
abitanti*. Per quanto attiene alle strutture di screening, a livello nazionale le indicazìonì 
prevedono che il volum e di attività sia compreso tra 10.000 e 20.000 esami l'anno e il 
bacino di utenza se rvito tra 200.000-500.000 abitantil . 

Tuttavia il sistema della rete deve essere tarato sul bacino di utenza nel quale insiste, 
prevedendo che vengano istitui ti i Centri di senologia e le Struttu ra di Screening 
rapportandoli alle esigenze locali e quindi tali parametri numerici sono suscettibili di 
modificazioni sulla base delle esigenze del decisore regionale che tiene in debita 
consid erazione le indicazioni nazionali ed internazionali, così come riportat dal presente 
documento, ancora ndole alle necessità programmatorie locali. 

Per la gestione in rete delle strutture di senologia è necessario: 

- individuare un Resp onsabile di sis tema che risponde de ll'articolaz ione e 
attuazione del sistema di gestione della rete, collaborando con il Coordinatore 
tecnico scientifico del programma di screening, i responsabili clinici dell ' attività 
diagnostica, i coordinatori de i Centri di Senologia, i medici di medicina generale 
ed il gestore del software; 

- disporre di un software gestio nale che agevoli il percorso della donna 
dialogando con il softwa re del programma di screening, conse ntendo di gestire 
tutte le condizioni cliniche in cui la donna si può venire a trovare dalla 
negatività allo screening sino alla necessità di accedere ad ulteriori accertamenti 
ed interventi. Deve inoltre prevedere un percorso specifico per le donne 
riconosci ute come soggetti ad alto rischio eredo-familiare; tutti i dati anagrafici e 
clinici che si riferiscono alle pazienti con una lesione neoplastica o suppos ta tale 
devono essere inseriti nel datab ase del singolo centro ed in iati annualm te 
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ware house regi onale e nazionale. Tutto ciò consente la valutazione della 
rete e delle singole str utture che la compongon o in base agl i indicatori di 
qualità . 

Nella Breast Unit un team coordinato e multidisciplinare - applicando i percor i 
Diagno stico-Terapeutici e assistenzia li (PDT A) aggiornati e conformi alle Linee Guida 
nazionali ed in terna zio nali - offr e temp estivame nte le migliori cure, garantendo qu el 
livello di specia lizzaz ione, dalle fasi di screenin g sino alla gestio ne della riabilitaz ion e 
psico-fun zionale. Le Breast Unit si organizzano come un'articolazione specialistica a 
livello terr itor iale per la gestio ne della patologia neop lastica mamma ria. Necessitano di 
team dedicato e qual ificato formato almeno da : 

1. chirur go senolo go 

2. rad iologo esperto in tecniche d' immagine senologiche, biopsie e procedure di 
localizzaz ione di lesioni non palpabili 

3. oncologo medico 

4. patologo 

5. figura iniermieristica o altra figura sanitaria con esperienza di case management 

6. radioterapi sta 

7. medico nucleare esperto nella tecnica del LNS (biopsia del linionodo sentinella) e 
altri esami d i sta dia zione 

8. chir urgo plastico con formazio ne specilica in chirur gia ricostr uttiva 

9. data manager 

10. direttore clinico con ru olo di coordinatore 

11. psicologo clinico 

12. fisiatra 

13. genetista 

14. farmacista clinico 

tutti non necessa riamente alloca ti di un 'unica struttura fisica , ma collegati tra loro da 
rapp orti di carat tere funzion ale . 

Fondamenta.le è la costru zione del "percorso di accoglienza dell e paz ienti ", da l 
ricevimento sino all'avvio e all'esec uzione di percorsi clinici già condivisi, attraverso i 
colloqui di accoglienza, l'impostazione del caso e la pred isposizione della 
documentazione sanitaria , la gestione delle visite e delle consulenze special istiche 
senologiche, la va luta zione del rischio. 

La Breast Unit cosi artico lata adotta "percor si gesti onali delle pazienti", che costituisc 
il per corso di diagnosi e cura e sono orientati alla con tinu ità, all' inte grazio1 ,:,\ d 

completezza della presa in carico. Questi percorsi sono sottoposti a valutazio ,. ~''"',,.,...-c-1tn=e== 
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quanto attiene la qualità dei processi e del risulta to, attraverso indicatori specifici, 
anche di esito, che sono definiti in fase di impianto meto dologico dei PDT A. 

ANAL ISI DEL CONTESTO REGIONALE 

La Puglia nel 2016 presenta la casistica di sintesi riportata in figura seguente relativamente 

al carcinoma della mammella , rispe ttivamente per incidenza, opera tività chirurgica e 

prevalenza: 

2.5 
NUOVI CASI ANNUI 

• 3 
INTERVENTI CHIRURGICI ANNUI 

30. 
DONNE CON DIAGNOSI DI TUMORE 

Se per semplicità si utilizza l'interve nto clùrurgico quale proxy di stima della domanda 
assistenziale, la Regione mostra una eterogenea distribuzione per provincia dei fllssin 
ricovero intra ed exh·a regionali, come si evince dalla tabella seguente (dati 2016): l-0 
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. PROVINCIA DI 
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807 

325 

131 
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2.116 

163 

31 

163 

98 

•• 

· 543 

84 

85 

44 
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472 j _ 

271 
922 
573 
273 
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(")luu, i 1icove11 in regime ordìna,io o d.!y hospitJI, COfl diagnosi p1ìncìpaleo SN:ondaria di tumore mahgno della mammetla (ICD-'HM 174, 198.81, 233 O)ed intervento 
princip,lt o stcondario d, quadranle<lemia d,11, mamm,lla o mas1womia (1(0-9-CM 85.2,, 85.ll, 85.34, 85.35, 85.J6,85.4J 

Ancora più evidente la d isomogeneità terr itoriale nella successiva tabella che riporta i da ti 
di ricovero ospedaliero per intervento chirurgico in valor i percentuali : 

· PROVINCIA DI 
RESIDENZA 

REGIONE 

IN PROVINCIA 

28% 

88% 

57% 

48% 

68% 

PROVINCIA DI RICOVERÒ . 

IN ALTRA 
PROVINCIA 

60% 

3% 

28% 

36% 

17% 

IN ALTRA REGIONE 

11% 

9% 

15% 

16% 

15% 

100% 

100% 

100% 
100% 

~ ~ (")lutti i 1icoveri In 1egime ordinado o day hos.pitJI, con diagnosi principali! ouiconda,ia di lum01e maligno della mamrn"la (ICD·9•CM 174. 198.81, 233.0) ed inte,nn10 
~ p,incipale o sro>ndarlo di quadranteuomia della mammella o maslectomoa (ICD-9-CM 85.2,,85.33, 85 34, 65.35,85-36. 85 4~ !illm 
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dato di sintesi regional e - mobilità passiva al 15% pari a 472 donne in trasferta - è 

comunqu e sintomo di una inefficace capacità di attrazio ne delle strutture pugliesi. 

Se, d'al tro canto, analizziamo i centri regionali presso i qua li si fanno interventi chirurgici 
della mammella per carcinoma maligno emerge una eccessiva dispersione della casistica 
su un numero eleva to di centri , come illustrato nella mappa a seguire. 9 (segnap osto verde 
in mappa ) centri su 40 complessivi hanno eseguito più di 135 primi interventi l'ann o; altri 
13 (segnaposto giallo) hanno esegu ito tra i 10 e i 135 in terventi l'anno; ben 18 centri hann o 
eseguito meno di 10 interventi l'anno . 
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Riportando le stesse risultanze su un grafico di Pareto appare evidente come poche 
strutture ottemperano all' indicatore di legge di 135 interventi ann ui concentrando la 
prevalente quota di offerta esegu ita in Regione, mentre una quota rilevan te di sfttur/jsi 
divide la gestione estemporanea dei rimanenti casi. ¼ 
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ai fini della proposta metodologica per l' istituzione del Breast Unit Network è 
anche l'analis i della mobilità passiva che mette in evidenza che il tasso di fuga regionale 
(15% di mobilità passiva) polarizza to principalmente verso la Lombardia, il Lazio e 
l'Emilia Romagna. La fascia d'età che migra è quella tra i 55-75 anni. 

25% 

20% 

15% 

10% 

5% 

0% 

475 interventi eseguiti fuori Regione 
• tasso di fuga del 15% 
• 3 regioni (LOM, LAZ, EMR) assorbono 1'85% 

della mobilità passiva 

e Lombardia 
Lazio 
Emilia Romagna 

e Veneto 
e Basilicata 
e Abruzzo 
e Altre <1 O intv 

Interventi chirurgici 2016 

Percentuale per fascia d'età delle fughe 
fuori Regione 
• la fascia che ricorre maggiormente a Ila 

mobilità è quella tra 40-55 anni 

25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75 -79 80-84 >84 

� Totali � In regione Fuori regione 

I dati analizzati e in particolar modo le indicazioni del DM n. 70/2015 dimostrano che è 
necessario promuovere un percorso organizzativo della Rete regionale dei Centri di 
Senologia - Breast Unit Network in un 'ottica di maggiore efficienza gestionale al fine di 
garantire qualità e appropriatezza dei percorsi di diagnosi e cura delle ......,,..·.,,......._ 
carcinoma mammario. Gli attua li Centri di Senologia pugliese per e e,'1'<'ot.,~'"'-':!o.1 
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tituenda Rete regionale devono possede re le cara tterist iche indiv iduate nel paragrafo 
preceden te, e pertanto, ove ne r icorra il caso, tutt e le Strut tur e sanit arie pugliesi che 
erogano prestazioni di presa in carico delle pazienti affet te da carcinoma mammar io, 
devono attivare opportuni percors i di riorganizzaz ione. L'afferenza de lle Strutture alla 
Rete regionale dei Centri di senologia secondo i criteri ind ividu ati sarà costanteme nte 
monitorata e sot toposta a valutaz ione ogni 2 anni. 

La Regione Puglia individua il Breast Unit Network come un sistema di rela zioni tra i 
singoli centri, capaci di intercettare integralmente la dom anda assi stenzial e, 
promuovere la continuità di cura e favorire le sinergie. Le strutture, pur essendo 
fisicamente separate, sono conn esse e integrat e dal punto di vista funzion ale lavorando 
come se fossero un'unica entità. 

Le strutture che intendono far pai-te del network devono soddisfare, al minimo, i criteri 
individuati dal Gru ppo Tecnico Ristre tto di Progetto (GRiP), riportati di seguito: 

Criterio 1 L'uni tà opera tiva chirurgica ha operato nuov i casi di carcinoma mammario >= 150 
(margine di tolleranza del 10%) (SI/NO) 

Cr iteri o 2 Numero di nuovi casi operati da ciascun chirurgo>= 50 interven ti (SI/NO) 

Crit erio 3 Esistenza di una delibera istitutiva della Breast Unit? (SI/NO) 

Cr iterio 4 Esistenza di un team multidisciplinare che effettua, pre e post interven to chirurgico, 
incontri multidisciplinari settimanali con tutte le figu re previste dalle linee guida del 
Ministero della Salute 

Cr ite rio 5 Esistenza di un coordinato re clinico all'in terno della Breast Unit? (SI/ NO) 

Cr iter io 6 Formalizzazione di un PDTA? (SI/NO) 

Crit erio 7 Esistenza di un Data Base digitale (SI/NO) 

Dall'analisi preliminare condotta nel secondo semestre 2017 risultano ammessi con riserva 
i seguen ti Cen tri : 

rRCCS GIOVANNI PAOLO 11 - BARI cod hs 16090100 

IRCCS CASA SOLLIEVO DELLA SOFFERENZA - S. GIOV ANNl ROTONDO cod hs 16090500 
OSPEDALE SAN PAOLO - BARI cod hs 16015801) 

CDCCTITA' DI LECCE HOSPITAL- LECCE cod hs 16015000 

AOU POLICLINlCO CONSORZIALE - BARI cod hs 
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CDC MATER DEI HOSPITAL- BARI (cod hsp 16014700) 

9) OSPEDALE DIMICCOLI BARLETTA (cod hsp 16017700) 

10) OSPEDALE SS.MA ANNUNZIATA - TARANTO (cod hsp 16017201) 

11) OSPEDALE VITO FAZZI - LECCE (cod hsp 16017101) 

Per finalità programmatorie e di rapido avvio della rete i Centri citati sono 

provvisoriamente individuati quali nodi della Rete fino alla verifica definitiva a cura 

dell'Organismo Tecnicamente Accreditante della Region e Puglia con riguardo al 

possesso dei requisiti al 30/09/2018. 

La provvisoria distribuzione dei Centri di Senologia pugliesi è quella ripor tata nella 

mappa seguente 
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PER L'ISTITUZIONE DEL BREAST UNTT NETWORK PUGLIESE 

Premessa 

È necessario evidenziare che lo schema di govemance della Rete e i Gruppi di Lavoro, ivi 
costituiti, dovranno necessariamente essere coerenti con lo schema di governance previsto 
dalla ROP e dai GIP dei DI.Onc sulla mammell a in fase di implementazione. 

La Regione Puglia nel 2016 ha istituito un Tavolo di Lavoro per assolvere a quanto 
previsto dalle normative europee e nazionali. 

La proposta metodologica sposta nel documento si configura quale "rete funzionale " 
integrata nella più ampia Rete Oncologica Pugliese, all'in terno della qual sarà possibile 
definire la forma e la struttura più appropriata di Network attraverso la scelta del modello 
organizzat ivo, i requisiti organizzativi, tecnologici e strutturali, gli indica tori di esito e di 
volume e il cronoprogramma di adeguamento delle Breast Unit esistenti. 

Attraverso gli estensori esterni e i tecnici individuati nel!' A.Re.S.S. è stato quindi 
predisposto un ''progetto preliminare" da sottoporre al Gruppo di Lavoro per definire gli 
standard organizzativi, tecnologici e funzionali necessari ai fini della "progettazione 
definitiva". 

La corrispondenza dei punti del Vademecum con l'articolazione delle propo te di 
Progetto di Rete, inoltre, risulterà essere un utile strumento di verifica progettuale rispetto 
ai requisiti di conformità suggeriti dal Ministero della Salute. 

Defi11izio11e 

Per Centri di Senologia o più comunemente Breast Unit si intendono le strutture dove si 
svolgono attività di screening, di diagnostica clinico-strumentale dedicata alla mammella 
e di trattamento de lle pazienti con patologia mammaria. 

1l Centro di Senologia rappresenta un modello di assistenza specializzato nella diagno si, 
cura e riabilitazione psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario, dove la 
gestione del percorso della paziente è affidato ad un gruppo multidisciplinare di 
professionisti dedicati e con esper ienza specifica in ambito senologico. 

I Centri di Senolog ia operano - come tutti i Centri di riferimento per le varie patologie 
tumorali - in rete in modo finalizzato a governare lo svilupp o dei servizi 
complessivame nte offerti a livello regionale e lo sviluppo di uno specifico servizio offerto 
a livello di bacino di utenti di Azienda o interaziendale. 

La Rete rende il sistema capace di intercettare integralmente la domanda, promuovere la 
continuità di cura e favorire le sinergie di percorso. 

L'articolazione del sistema di gestione della rete è preceduta dall'indicazione dei "principi 
guida11 che lo conno tano e che sono i seguenti: 

• centralità della donna nel!' organizzazione dei percorsi di 
dell' eventua le trattamento oncologico; 
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coordiname nto ed integrazione degli interventi in ambito regionale, attraverso un 
sistema organizzativo nel quale ogni livello operativo agisce nell'ambito della rete 
regionale delle strutture di senologia sulla base di POTA elaborati dal 
coordiname nto; 

• promozione dei programmi di prevenz ione oncologica, di diagno si, di cura, di 
formazione e aggiornamento degli operatori, in tutte le strutture di senologia della 
rete. 

Definizione dei requis iti quali-quantitativi dei Centri di Se11ofogia 

li Centro di Senologia, riunisce funzionalmente tut te le Unità operative, semplici, 
complesse o dipartimentali, o serviz i che sono coinvolti nella diagnosi e cura della 
patologia mammaria e che concorro no a garantire la multidisciplinarità della diagnos i, 
cura e riabilitazione delle pazienti con carcinoma manunario. 

È fortemente raccomandato, per garantire la multidisciplinarità, che siano coinvolte le 
diverse unità operative, o servizi quali: Radiodiagnostica, Chirurgia dedicata che 
compr ende la Chirurgia ricostru ttiva, Anatomia Patologica, Oncologia Medica, 
Radioterapia, Med icina nucleare, Genetica med ica oncologica, Fisioterapia, Psico
oncologia, Cure pa lliative e Farmacia. 

In realtà più piccole, alcune di queste specialità possono non essere presenti (per esempio 
la Radioterapia, la Genetica medica oncologica e la Medicina nucleare) , ma è 
fondamentale che il centro sia collegato - con formale atto protocollare o convenziona le -
con strutture limitrofe dove tali specialità siano presenti, che tutti i dati vengano raccolti e 
condivisi e che tutti gli specialisti partecipino agli incontri dei Gruppi interdisciplinari di 
Patologia (GIP) - pre e post intervento - e agli audit organizzati dal Centro di Senologia. 

n Centro di Senologia, caratte rizzato dalla numerosi tà della casistica h·attata, risponde 
dell'adozione forma le di protocolli di lavoro, di un progr amma di Quality Assurance 
(QA), dell'utilizzo di un database per l'a ppropriat ezza nella gestione della 
documentazione clinica (possibilme nte con cartella elettronica) . Esso promuove attività 
formativa e l'integrazione con prog etti di ricerca nazionali ed internazionali finalizzati al 
miglioramento deg li standard di cura ed infine è caratterizzato da un'adeguata 
accoglienza della paziente, da un livello di comunicazi one efficace e di informazione 
completa. 

[l Centro di Senologia deve possedere i requisiti definiti anche a livello europeo: 

• trattare chirurgicamente ogni anno almeno 150 nuovi casi di carcinoma mammario 

• ogni operatore deve effettuare non meno di 50 nuovi interventi/anno 

• adottare linee guida per la diagnosi e il trat tamento del tumore a tutti gli stadi e la 
riabilitazione psico-fisica della paziente. 

Deve essere individ uato un numero adeguato di professionisti che si ded ichino in toto, o 
comunque in gran par te alla cura dei carcinomi mammari . Il Centro di Senolo · eve 
assicurare almeno le segue nti funzioni : chirurgia oncologica/ oncoplastic 'P.s ~e 01 - • 

anatomia patologica, oncologia medica, radio tera pia, oltre a infermiPtJ<>•~'-,,"' t.cSn,P11,1n 
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e data manager. Altri specialisti previsti quali psico-oncologo, oncogenetista, 
fisiatra, fisioterapista, farmacista e medico nucleare vengono coinvolti in base alle 
valu tazioni cliniche dei casi, ferma restando l'autonomia delle singole aziende a 
organizzare in maniera appropriata sulla base delle propr ie esigenze . 

È opp ortuno il coinvolgim en to costante del volontariato di settore per le att ività di 
inform azione, orientamento e assistenza umana e sociale. 

Le figure profess ionali coinvolte devono possedere dei requisiti di formazio ne, di 
esperienza e di casistica trattata/ ann o che garantiscano la loro qua lificazione come 
dettagliato nelle linee guida europ ee. Il Centro di Senologia deve avere un "coordinatore 
clinico", scelto fra uno dei medici membri del core team al fine di garantire un approccio 
multidisciplinare, un 'o rganizzazione coerente con le necessità cliniche, e periodici audit 
clinici. 

Il Coordinatore Clinico ricopre l'incar ico per due anni, al termine dei quali potrà essere 
sostituito, sulla base dei risultati raggiunti e verificati nel!' ambito degli audit periodici . 

Il Protocollo di lavoro, condiviso all'in terno del Centro di Senologia deve esplicitare : 

- le modali tà di accesso per le prime visite con relativi tempi di attesa a seconda 
delle necessità cliniche/ urgenze; 

- la modalità di accesso e la paziente proviene dal centro d i screening o dal 
centro di Diagnostica; 

- la sessione di diagnostica clinico-strumentale e anatomo-patologica; 

le modalìtà e cara tteris tiche della comunicazione della diagn si e del 
progra mma terapeutico; 

- le modalità di accesso alla terapia chirurgica e le tempistiche; 

- la tempistica per la diagnostica anatomo-patologica completa di tutte le 
informazioni utili per il successivo program ma terape utico; 

- le moda lità di accesso alla terapia medica, alla radioterapia e le tempistiche ; 

- il ma teriale informativo sulle varie fasi del percorso diagnos tico terapeutico che 
deve essere consegnato alla paziente . 

È indispensabile che vengano rispettati i tempi di attesa previsti nel Piano Nazionale 
Governo Liste di Attesa e i Percorsi Diagnostico Terapeu tici per il tumore della 
mamm ella. 

Raccolta dati 

I dati clinici, inseriti in tempo reale, e disponibili per le session i per iodiche dei GIP, 
devono essere raccolti nel database del Centro di Senologia dal data manager responsabile 
della raccolta, registrazione ed analisi sotto la supe rvisione di un membro del core team. 

Il Cenb·o di Senologia adotta programnù di Qual ity Assurance e promuove perco si d · 
miglioramento. 
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essere prevista almeno una riunione annuale di Audit cui partecipa tutto il team 
coinvolto per la valutazione dell'attiv ità svolta, l'analisi delle linee guida e la valutazione 
dei risultati raggi unti. Le azioni correttive e di monitoraggio devono essere 
opportunamente documentate . 

Ri1111io11i Multidisciplinari 

Quale strume nto ge tionale qualificante, il Centro di Senologia deve svolgere incontri 
multidisciplinari con la partecipazione di tutti i componenti per discutere lutti i casi per la 
pianificazione del trattamento. La riunione multidisciplinare è il momento in cui avviene 
la valutazione mult idisciplinare pre e postoperatoria della diagnosi e della estensione 
clinica della malattia e la formulaz ione della strategia terapeutica, con indicazioni 
specifiche per la chirurgia, la terapia medica, la radioterap ia, la terapia riabilitativa e il 
follow up . 

Le varie proposte vanno cond ivise con la paziente tenendo conto dell'e tà biologica, delle 
caratteristiche cliniche e delle sue preferenze. 

Formazione 

I Centri di Senologia offrono opportunità di formaz ione per studenti, specializzandi e 
specialisti che si vogliano dedicare alla senologia e organizzare corsi di aggiornamento 
continuo a livello regionale, nazionale e internazionale, secondo modalità stabilite. 

Ricerca 

La ricerca è pru"te essenziale dell'attività del centro sia ai fini dell' assisten2a , sia della 
formazione. I Centri di Senologia favoriscono l'arruolamento in studi clinici con 
particolare attenzione alla ricerca traslazionale e alla sperimentazione di nuove tecnologie, 
secondo le modalità stabilite. 

Caratteristiche delle strutture afferenti al Centro di Senologia 

Rndiologia 

Riveste ruolo determinante nel percorso diagnostico del carcinoma mammario in fase di 
definizione diagnostica, caratterizzazione, stadiazione locale e a distanza, reperaggio pre
operatorio della lesione, verifica intra-operatoria e follow-up . 

Il radiologo deve essere in grado di effettuare oltre agli esami di irnaging, le procedure 
diagnostiche percutanee necessarie ad ottenere una diagnosi di natura e le procedure di 
reperaggio di lesioni occulte non palpabili sotto guida ecografica e/o mamrnostereotassica 
e/ o con risonanza magnetic a e successiva verifica del reperto bioptico operatorio . 

li servizio deve possedere mammografi digitali con doppia postazione con monitor ad alta 
definizione, per il tecnico esecutore e per la refertazione. Le apparecchiature 
mammografiche devono comprende re i dispositivi necessari per permettere la corretta 
esecuzione deg li esami standard e degli approfondimenti mammografici (co,_.,..,,...., a 
pedale per la compressione, comp ressori di varia dimensi one per esa ·,. )Il . e ~ 
attrezzature non devono avere piu di 10 anni ed esse.re sottoposte a rego .,. "'~~ .... :.1 ·" \ 
manutenzione da parte del persona le tecnico e a valu tazioni di performa 8:ia é ~ 

~-i ~ 
èi- "' GtONE ,': 
~ LIA q., ,_, 
~~ ..$ 

-,,,fl~ .. ~ 



41572 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 85 del 26-6-2018                                                 

fisico sanitario in accordo con le linee guida europee . È altresì necessario che il 
servizio disponga di ecografi dedicati con sonde lineari ad alta frequenza, di sistemi 
mammografici dedicati per la stereo tassi, di dispositivi per prelievi bioptici citologici e 
mkroistologici. [I centro dovrebbe, inoltre, disporre di apparecchiatu ra per risonanza 
magnetica (RM) mammaria con caratteristiche tecniche adeguate secondo le più recenti 
linee guida europee. Se la struttura non dispone di impianto RM è necessario che si 
convenzioni con un centro dotato della tecnologia ed opera nte secondo le 
raccomandazioni nazi onali ed europee. 

li radiologo è il responsabile clinico del!' attività diagnostica ed ha la gestione, diretta o 
indiretta del processo diagnostico dal primo controllo all'accertamento definitivo . 

TI personale tecnico deve avere una formazione specifica in tecniche di radiologia medica 
per immagini e radioterapia . Il personale medico e tecnico deve essere adeguatamente 
formato in diagnostica senologica e periodicamente aggiornato e dedicare almeno il 50% 
del debito orario alla diagnostica senologica. 

I radiologi devono partecipare alle riunioni dei GIP pre e post intervento e per il conh·ollo 
di qualità. 

Chirurgia senologica e Chirurgia plastica e ricostruttiva 

La chirurgia senologica comprende tutti gli atti chirur gici eseguiti a scopo profilattico, 
diagnostico, oncologico e ricostruttivo nel trattamento della patologia mammaria. Tali 
servizi saranno dedicati alla cura dei tumori della mammella, in autonomia e con 
personale dedicato nell'ambito dell'organizzazione aziendale. Al loro interno devono 
operare almeno due chirurghi senologi che devono avere una formazio ne specifica nella 
patologia della marnme!la, ed effettuare in un anno come primo operatore almeno 50 
nuovi intervent i per tumor e della mammella. 11 respo nsabile è un chirurgo di comprovata 
esperienza in campo senologico con un curriculum formativo di adeguato training 
specifico che dedica almeno il 50% del debito orario comp lessivo alla chirur gia senologica. 
La chirurgia conservativa deve essere eseguita applicando le più recenti tecniche di 
chirurgia oncoplastica, mentre la chirurgia demolitiva deve potersi avvalere, in tutti i casi 
in cui vi è l'indicaz ione, della ricostruzione immed iata, in uno o più tempi . 

All'interno dell'UO devono essere garantiti interventi ricostruttivi non solo con impianti 
(espansori o protesi), ma con altre tecniche opportu ne. Questi interventi possono essere 
effettuati da chirurghi che abbiano acquisito tale tipo di formazione (chirurghi senologi) o 
da chirurghi plastici che fanno parte del team del Centro di Senologia, o comunque con un 
rapporto di consulenza. 

Devono essere garantite almeno 2 sedut e settim anali 

I chirurghi devo no partecipare alla discussione di tutti i ca i nell'ambito del GIP di 
riferimento, devo no effettuare almeno una volta alla settimana un ambulatorio 
diagnostico, di follow-up clinico e valutare i casi afferenti dallo screening . 

[I serviz io di chirurgia senologica deve collaborare con un servizio di medicin . .....-«<"t: .... n~ 

per la localizzazione pre-operatorìa delle lesioni non palpabili , nonché pe · 
della Scintigrafia Ossea, quando richiesta. l',/ 
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le opern torie 

Un volume di 150 nuovi casi richiede un'adeguata organizzazione delle sale operatorie . 
Ciascuna Azienda, o sh·uttura sanitaria si organizza al meglio ulla base delle proprie 
esigenze, tuttavia per la gestione d i un tale volume di nuovi casi i dovrebbe poter 
disporre di almeno due sedute operato rie a settimana. 

Reparto di Dege11zn 

Alle pazienti con patologia della mammella è necessario riservare degli spazi di degenza 
dedicati. 

Annlomin Pntologicn 

Il servizio di Anatomia Patologica deve essere in grado di eseguire tutte le prestazioni 
necessarie al corretto percorso diagnostico. In particolare la struttura deve poter eseguire: 

- diagnosi su campioni citologici eseguiti con tecnica FNAC (Fine eedle 
Aspiratio n Citology); 

- diagnosi istologiche su Biopsia percutanea o su VABB (Vacuum Assisted Breast 
Biopsy); 

- diagnosi istologiche su pezzo operatorio (nodulectomia, quadrant ectomia, 
mastectomia, etc .. ) con o senza escissione linfonodale; 

- diagnosi sul linfonodo sentinella, anche in corso di intervento chirurgi co, 
avvalend osi eventua lmente di metodiche molecolari validate; 

- esami immunoistochimici di tipo diagnostico e relativa diagnosi; 

- esami immunoistochimici per definizione dello stato dei recettori ormonali e dl 
HER2, dell'indice di proliferazione e indicatori che dovessero essere 
formalme nte riconosciuti d i valore prognostico e/ o predittivo; 

- esami di biologia molecolare con metod iche opportune (es. FISH, PCR, etc.) dell' 
amplificaz ione genica di HER2 o valu tazione di altri indicatori che dovessero 
rivelarsi formalmente utili per la prescrivibilità dei farmaci. Per questi test, che 
implicano strumentazioni di alta tecnologia ed esperienza specifica, la struttura 
può richiedere la consulenza ad altre strut tur e di Anatomia Patologica che 
partecipa no a controllì di qualità esterna certificati. 

Per poter eseguire tu tte le metodiche della fase diagnostica è necessario che la struttura di 
Anatomia Patologica sia dotata di adeguata tecnologia di ultima generazione in grado di 
assicurare la necessaria qualità tecnica. 

Ci deve essere un patologo responsabile che dedichi almeno il 50% del debito orario alla 
patologia mammar ia e un altro patologo che dedichi a tale patologia almeno il 25% del 
suo tempo lavorativo. 

Ogni patologo deve conoscere gli standard e le linee guida nazionali ed · ,. · ~ d• 

deve partecipare ai programmi di controllo di qualità nazionali o "iaJJ 
partecipare alla discussione dei casi con tutto il GIP e alle riunioni p j · co'-., -110 (),-: 
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lità. Deve referta re almeno 50 resezioni primarie per carcinoma per anno e almeno 100 
esami citologic i da FNAC e 100 esami istologici da core biopsy per anno. 

Risorse stru mentalì minim e che 11 Anat omia Patologica deve prevedere: 

- crios tato per esami intrao perato ri; 

- processa tore di biopsie/ pezzi operatori; 

- inclusore (per inclusione in paraffina del materiale istologico); 

- microtom i; 

- colorator e aut omatico; 

- mo ntavetr ini automatico; 

- immunoco loratori automatici; 

- microscop i ottici; 

- comp ut er. 

La sh·uttura d i Ana tomia Patologica del Centr o di Senologia deve essere funzionalm ente 
collegata con le Str utture di scree ning e le Strutture di diagnostica clinica. Dovrebbe essere 
il più possibile in prossìm.ìtà della sala operatoria . 

La struttura di Anatomia Patologica deve attuare contro lli di qualità int · rni per le attività 
di allestimento dei preparati cito- istologici, immunois tochirnici e molecolari e della 
ap propriatezza diagno tica e partecipare ad analoghi programmi esterni per il controllo d i 
qua lità riconosciuti a livello Regionale. Il mancato raggiungimento dei livelli diagnostic i 
ottimali impo ne un retraìning dei patologi e del personale tecnico. 

Rndioternpia 

II Centro di Seno logia deve avere un serv1Z10 di Radioterapia di riferimento. Se la 
stru ttura di ricovero e cura dove si costitu isce il Centr o di Seno logia non possiede un 
servizio di Radioterapia è necessario che si convenzioni con altra struttura di 
Radiot erapia. 

La Radioterapia dev garantire il trattamento rad iante rispetto ai tra ttamenti integrati, in 
funzione dei dati relativi alla chirurgia effettuata, ai fattori prognostici , alle terapie 
sistemiche proposte . 

Le risorse strumen tali del Centro di Radioterapia afferente al Centro d i Senologia devono 
esse re almeno: 

- due unità di trattamento di megavoltagg io, 

- TC e simulat ore (preferibilmente un TC sim ula tore), 

- sistemi di immobilizzazio ne a garanzia di un posizio namento 
riproduci bile; 

- un siste ma di pianificazio ne per trattament i conformazionali 30 , 
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un sistema di recording e reporting dei trattamenti radianti effettuati , 

- un sistema di verilica del posizionamento mediante acquisizione di immagini in 
corso di trattamento . 

Tutte le apparecchiature devono essere sottopos te a periodici controlli dì qualità . È 
consigliata un'esperienza nei trattamenti radianti med iante IMRT, Partial Brea t 
Irradiation , Brachiterapia, tecniche di gating respiratorio . È raccomandabile che ci siano 
almeno due radioterapisti che dedichino almeno il 40% del proprio tempo lavorativo alla 
gestione della patologia della mammella, e che abbiano maturato un'esperienza 
significati.va nel trat tamento radioterapico del carcinoma mammario. 

Devono partecipare alla discussione dei casi nell'am bito dei GIP e alle riunioni per il 
controllo di qualità. 

Il trattamento radioterapico deve essere fatto all'interno del Centro di Senologia oppure le 
pazienti devono recarsi in un ospeda le vicino convenzionato con il Centro stesso, fatto 
salvo il principio di liber tà di scelta della paziente. 

Deve essere prev isto un collegamento con uno specialista dermatologo al fine di prevenire 
e trattare adeguatamente possibili lesioni cutanee da radioterapia. 

Oncologia Medica 

L'Oncologia Medica garantisce la presa in carico globale della paziente con n oplasia 
mailUllaria. 

In parti.colare: 

- gara ntisce l'accesso alle prestazioni in regime ambulatoriale e di ricovero sia 
ordinario sia di day hospital e la programmazione degli accertamenti 
laboratoristici e strumentali necessari nelle varie fasi della mala ttia; 

- si fa carico di eventua li emergenze/ urgenze legate a complicanze del 
trattamen to o della malattia attraverso percorsi codificati che consentano 
l'accesso rapido della paziente alla valutazione oncologica ed ai successiv i 
provvedimenti (ambu latoriali o in ricovero ordinario). 

Almeno due oncologi medici devono essere presenti. e dedicare il 50% del proprio tempo 
lavorati vo alla patologia della mammella, e devono essere responsabili della ges tione 
appropriata dei trattamenti medici specifici (terapia antiormonale, chemioterapia, agenti 
biologici). Gli oncologi medici devono partecipare alla discussion e dei casi nell' ambi to dei 
GIP. 

La terapia antitu mor ale sistemica sia essa adiuvante, neoadiuvante o per lo stadio 
avanzato della malattia , deve essere sommi nish·ata all'interno delle str utture 
deJl'O ncologia medica, perchè richiede personale esperto non solo nella gestio dei 
farmaci, ma anche degli effetti collaterali e deg li accessi venosi cenh·ali . Gli 
medici di riferimen to devono inserire i dati nel database del Centro di Senologi ~ 

~~ 
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netica 

11 Centro di Senolo gia deve avere un medico genetista dedicato , con esperienza nel setto re 
de i tumor i eredo-familiari della mamm ella/ ovaio. ln alternativ a, deve esistere una 
convenzione con un a istitu zione dove è dispo nibile un professionista con questa 
esperienza specifica e dove sia possibile eseguire il test genetico eventua lmente proposto 
durante la consulenza genetica. Il med ico genetis ta dedicato svolge funzione di 
coordinamento tra Centro di Senolog ia e la rete/percorso specifico per la gestione dell'a lto 
rischio eredo -familiare. In particolare, i Cenrri di Senologia devono ave re pro tocolli che 
definiscano le modalit à di offerta delle opzioni di riduzi one del rischio di tumore 
mammario che possono essere richieste dalle donne alto rischio (interventi di chirurgia 
profilattica mammaria, terapie farmaco logiche). 

Fisintrin, Fisioterapia e Riabilitazione 

Un fisiatra e un fisioterapista devono essere disponibili per una valutazione pre
intervento e nell' immediat o post-ope ratorio dopo chirur gia ricostr utti va, o oncoplastica al 
fine di valutare l' insorgenza di alterazioni della stru ttur a e della funzione dell'apparato 
scheletrico e cu taneo che posson o essere la base di alterazioni della attività e/ o 
partecipazione della persona alla vita quotidiana, per assicurare una buona motilità della 
spalla e del braccio lato interve nto in casi d i dissezione ascella re, la valutazione dei 
bisogni riabilitativ i deve es ere basata sull' ICF. In seguito deve comunque essere 
assicurata un'a deguata presa in cura , ambu lator iale o in regime di Day Hospital, della 
donna con necessità riabilitativ e per le comp licanze e gli esiti tardivi. fl programma 
riabilitativo deve provvedere anche a informare e formare le pazienti circa la prevenzione 
e trattamento delle eventuali seque le anche attrave rso opuscoli infor mativi . È compito 
della struttura riab ilitativa organizzare un a rete sani taria che perme tta ttna adeguata presa 
in cura della paziente sul territo rio, assicurando la qualità delle p restazioni (Setting 
appropriato alle necessità della paziente). 

Psico-oncologia 

È necessario disporre di un servizio di psico-oncologia che sia stret tame nte integrato con il 
Centro di Senologia, al fine di consentir e un adegua to supporto psicologico, in part icolare 
nelle pazienti per le quali se ne ravvede la necessità per un pieno recupe ro psicologico. Lo 
psico-oncologo deve partecipare agli incontri del GfP ed essere presente alla 
comunicazione di diagnosi se ritenuto necessario. 

Personale Tnfennieristico 

In un Centro di Senologia, oltre al perso nale infermier istico necessa rio per la ges tione 
dell'ass istenza infermi eristica nei vari serviz i, è auspicabile che v i siano almeno 2 
infermieri di seno logia con compete nze specifiche in counselling, comu nicazione e ricerca, 
d dica ti a tempo pieno aU' attiv ità assistenz iale del Centro. 

L'infermiere di senologia deve avere un a form azione specifica rispetto alla patologia, alla 
diagnos i e cura del cancr o della mamm ella per garantire un 'a ttivit à assistenziale, 
educativa e di supporto alla donna durante tutto il percorso terapeutico . Egli d eb 
essere presente, sia al mom ento in cui alla paziente viene comunicata la 
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viene discus so il programma di trattamento ed essere di riferimento per la 
paziente e per i caregiver anche al termine della terapia. 

Suppor to analogo deve essere fornito dall' ambulatorio di follow-up sia per la malatt ia in 
stadio iniziale sia in stad io avanza to. 

L'infermiere di senologia fa parte del core team e svolge attivamente funzioni di care 
management. 

Percorso dingnostico tempeutico 

il Centro avvia il percorso della persona all'interno della struttur a e si caratteriz za come 
momento di ascolto finalizzato all' identificaz ione del bisogno di salute, econdo 
procedure e modalità definite. 

Le pazienti giungono al Centro di Senologia per presentazione spontan ea in quanto 
sin tomatiche, o invia te dal medico di medicina genera le, o dalla struttu ra di screening o 
dalle strutture di diagnostica clinica, o da altri centr i di seno logia e vengono 
immediatame nte prese in carico: in tal senso la rete offre la possibilità di un collegamento 
di.retto per le pazienti che necessitano di approfon din1enti. 

Ambulatori 

Per quanto rigua rda l'at tività diagnostica e di accertamento di malat tia, lo specialista 
senologo nel corso del1a prima visita effettua la valutazione clinica, la richiesta di 
accertamenti di imaging o cito/micro istologici, la stadiazione secondo i percors i 
diagnostici e terape utici condivisi. 

Dopo la discussio ne preopera toria nel centro di senologia, viene data alla paz iente 
un'indicazione terapeutica precisa e dettag liata, accompagnata da esaurien te 
informazione e certificata da u n referto nella cartella clinica circa la strategia terapeutica 
proposta, ivi compresa una dettag liata descrizione del tipo dì intervento chirurgico 
eventualmente associato a tecniche di rimodellamento , o ricostruzione del seno. 
L'oncologo medico coadiuvato, se necessario, da altri specialisti, deve garan tir la presa in 
carico delle pazien ti con carcinoma in stadio avanzato. 

Follow-up 

Tutte le pazienti curate nel centro di senologia devono essere seguite in maniera att iva in 
un ambulatorio del network. 

In particolare, devono essere messe in atto tutte le misure atte a prevenir e le ev ntuali 
complicazi oni da terapia ormona le, come sotto1ineato dalle linee guida europee ed i 
disturbi connessi con la m nopaus a precoce indotta dalle chemi oterapie e/ o 
ormonoterapie. Il rischio cardiovasco lare associato a specifici trattamenti chemioter~ici , o 
d po radi oterapia effettuata sulla paret e toracica sinistra deve essere atte tam 
valutato in pazienti con disturbi cardiovasco lari pregressi. Gli intervalli lei contr ' 
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con carcinoma mammario in stadio precoce devono essere definiti nelle linee 
gu ida nazional i ed internazionali in base all'evi denza scientifica. Devono comunque 
essere evitati controlli clinico- trumen tali e di laboratorio inutili ed inappropriati che si 
riflettono negativamente anche sulla qualità della vita della paziente. 

Qualsiasi indag ine diagnostica su.Ila mammell a deve essere programmata durante la 
stessa visita. 

Gli esami da effettuare devono essere programmati e fissati i r lativi appuntamenti, 
riducendo al minimo gli acce si alle str uttu re diagnostiche da parte della pazient e. 

L'Unità di Senologia deve prevedere un ambulatorio per la patologia benigna e se 
necessario trattare mastopatie , mastodinie e quadri flogistici (fistole mammarie), ecc. 

Alto risd1io 

Le donn e che, per familiarità o per la giovane età al momento dell'inso rgenza del tumore 
alla mammella, sono individuate come donne con sospetto rischio erede-familiare , devono 
accedere ad un ambulatorio dedicato che deve far parte di un percorso diagnostico e di 
presa in carico specifico per l'al to rischio di carcinoma erede -familiare della 
mammella/ ovaio. All'inte rno di questo percorso devono essere presenti competenze 
multidisciplinari che includono, oltre ali' onco-genetista esperto nel settore, almeno un 
chirurgo-oncop lastico e/ o un chirurgo plastico del GJP di senologia, un radiologo, uno 
psico-oncologo e un ginecologo. II test genetico deve poter essere esegu ito in tempi brevi 
per consentire di attuare la opportuna strategia terapeu tica. 

Conservnzio11e delln fertilità 

Tutte le donne con diagnosi di patologia maligna della mammella e con età inferiore ai 38 
anni devono essere inviate, al momento della diagnosi, per counselling pres so un centro 
specializzato per la fertilit che sia in collaborazione con il Centro di Senologia. Se la 
dotma, adeguatamente informata, desidera preservare la fertilità per una futura 
gravidan za, deve essere attivato subi to il percorso individuato ed integrato con il 
trattamento per la neoplas ia. 

Cure pnllinhve 

Le pazienti con carcinoma mammario in stadio avanz ato devono avere a disposizione un 
Servizio specializzato di cure palliative , coordinato con il Centro di Senologia, per 
assicurare la continuità di cura. 

Gestione informnlicn dei dali clinici 

È auspicabile che il Centro disponga di un sistema di archiv iazione dei dati 
informatizzato per la registrazione deg li esiti delle indagini radiologiche e delle procedure 
interventistiche. Il databas e deve contenere per ogni paziente le relat ive informm·oni 
anagr~iche, la data di esecuzione e i risultati delle indagi1ù di imaging e delle IOR 
eseguite. 
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CORO - CENTRO DI ORIENTAMENTO ONCOLOGICO 

Co n la Deliberazione di Giun ta Regional e de l 23 febbraio 2017, n. 221 è stato approvato il 
documento redatto dal! ' A.Re.S.S. dal titolo Rete Onc ologica Pug liese (R.O.P .) -
App rovazione mode llo organizzativo e pr incipi general i di funzionamento. 

In quel documen to è sta to previsto , tra le articolazioni di governance della ROP, il C.Or.O . 
- Centr o di Orientamento Oncologico con le segue nti funzion i: 

[ ... ] Il COrO è una nuova struttura operativa collocata nell'ambito del Dipartimento Integrato 

di Oncologia presso i Servizi Oncologici di ogni azienda afferente e presso i Presidi 

Territoriali di Assistenza, con compiti di informazione ed accoglienza dei nuovi pazienti 

oncologici, nonché con compiti amministrativo-gestionali e di supporto al percorso 

diagnostico-terapeutico-assistenziale di tutti i pazienti oncologici. 

Il COrO ha il compito di informare e accogliere ogni nuovo paziente, residente nel distretto di 

competenza, che chiede di essere seguito - spontaneamente o su indicazione del 

MMG/altro specialista - da una delle strutture afferenti alla Rete Regionale assicurandone la 

presa in carico iniziale ed il mantenimento in carico al termine di ogni ciclo terapeutico e 

tenere traccia dell'intero percorso diagnostico-terapeutico-assistenziale. Si fa carico di 

gestire le problematiche amministrativo-gestionali nonché quelle di supporto al percorso del 

paziente, garantendone e verificandone la continua "presa in carico" da parte della Rete, in 

costante dialogo con la medicina di famiglia. [ ... ] 

In partico lare , il COrO prevede la segue nte compos izione: 

• oncologo; 

• infermiere (care-m anager); 

• assi stente sociale; 

• psicologo; 

• amministrativo (con com petenze d i data -enh"y); 

• altro persona le volontario. 

Ritenendo che tale n uova articol azio ne organizzativa sia fondamentale nella nuova ROP se 

ne dispone l'i mp lementazione in forma increme nta le in parallelo con l'avvio delle re ti 

funzionali di patologia oncologic a (come in effetti lo è il Breast Unit Network) 

prevedendone l' ist ituzio ne quale req u isito organiz zativo dei Centri di Senolo~ i . La 

sos tanziale sov ra ppo sizion e delle figure previste già per la Breast Unit Team co qu 

prescritte per il CO rO ne consen te, in prim a applicazione, un più rapido avvio. 
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E VALUTAZIONE DEL NETWORK 

Ai fini de l monitoraggio e valutazio ne delle attività del network senol ogico e dei centri 
senologia ad esso afferent i, nella fase di avvio dell'attiv ità della rete, si farà riferimento ad 
un set minimo di indicat ori (destinato ad essere success ivamente incrementato) coerenti 
con le indicazioni formu late dalla Direzione Generale della Programm azione Sanitaria del 
Ministero della Salute, oltre che agli indicatori del sistema PNE. 

Di seguito a titolo di esemp io: 

INDICATORI D1 PROCESSO 

1. Tempe stività dell'int erve nto chirurgico dalla diagno si: 

proporzione percentunle di nuovi cnsi opernti per himor della mnmmelln sottoposti n c!tir11rgin 
rndicnle e/o conservntivn, che /u1 effettuato una mammografia nei 60 gg. precedenti l'interoento. 

2. Tempestività deH'inizio della terapia medica: 

proporzione percentuale di nuovi cnsi opernti per h.mrore infiltrante delln mammella sottopostn 
chirurgia rndicnle e/o conservativa che hn effettuato una terapia medica nei 45 gg. successivi 
all'intervento escluse le pazienti sottoposte a terapia medica neo-adiuvante. 

3. Tempes tività dell'inizio della terapia compleme ntare : 

proporzione percentuale di nuovi casi operati per tumore della mamme/In sottoposti a chintrgia 
radicale e/o conservativa e terapia medica adiuvante che avviano un trattamento di radioterapia entro 
365 gg. dnll'interoento. 

4. Follow- up mammografico : 

proporzione nuovi casi con tumore della mammella c/Je effeth,ano almeno 1 mammografia nei 18 
mesi successivi la data dell'interoento cltintrgico eseguito durante il ricovero indice. 

INDICATORI DI ESITO 

1. Rischio cli re-intervento del tumor e dell a mammella: 

proporzione nuovi casi con tumore della mammella sottoposti a chirurgia co11seruativa cJr.e/jj:;~no 
11n re-intervento dopo 120 gg. LJJ 
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-DGPROGS- MDS-P - Allegato Utente 1 (AOl 

Direzione Generale della Programmazione sa11i1ar;a 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembr~ 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Versi ne 9 (28 ,euembrc 2017) 

NUOVO SISTEMA DI GARANZIA DEI 
LIVELLI ESSENZIAL I DI ASSISTENZA 

MONITORAGGIO E VALUTAZIONE 
DEI PERCORSI DIAGNOSTICO
TERAPEUTICO ASSISTENZIALI 
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e Generale della Progmmmnzione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

Tumore operato della mammella 

nella donna 

Vrrsione 9 (28 Mtcmbre 2017) 

Valutazione del percorso diagnostico-terapeutico assistenziale 
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14 Tempestività dell'inizio della radioterapia complementare .................................. 11 O 
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4.1 Rischio di re-intervento ......................................................................................... J 17 

5 Associazione lra percorsi ed esito ................................................................................. J 20 
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Generale della Progra111111azio11e sanitarin 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 J sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terap.:utico assistenziali 

-~ 1. Criteri enerali · 

Ver,, ne 9 (28 sellcmbro 2017) 

Gli algoritmi per identificare la popolazione affetta da tumore della mammella sono 
principalmente legati al ricovero per intervento resettivo. 

li percorso del tumore della mammella si differenzia profondamente dai percorsi relativi alle 
malattie croniche, per cui è particolarmente rilevante individuare i casi all'esordio. Fasi 
successive (come per esempio remissione a lungo termine) sono più difficilmente 
identificabili attraverso le banche dati amministrative sanitarie a causa di una profondità 
temporale ancora limitata. 

Sebbene questo primo set di indicatori si applichi al sottogruppo di pazienti con tumore della 
mammella sottoposte a chirurgia nella fase iniziale del percorso, si attende che la misura di 
queste fasi rifletta in generale la capacità del sistema di gestire l' intero percorso delle donne 
affcrte da tumore della mammella. 

Le fasi di screening rappresentano una componente essenziale del percorso e sono in questo 
primo set di indicatori toccate solo marginalmente per l' imprati abilità artuale di una 
rilevazione omogenea sul territorio nazionale. La gestione di supporto dei ca i evolutivi non 
è oggetto di misurazione, in quanto non specifica della singola neoplasia e pertanto 
pertinenza di un percorso indipendente e trasversale alle patologie oncologiche e non solo. 
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lt.~.-. J //4 .'./.11., 

Periodo di inclusione 

Direzione Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico lcrupeutico assistenziali 

~ 2/ . Còòrte iòcidénfe ttH:~ , 

Versione 9 (28 scncmbrc 2017) 

• Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che precede di due anni solari quello della 
valutazione (ad esempio, nell' anno 2017 vengono considerati i casi operati nel 
2015) 

Criteri di inclusione 

• Almeno un ricovero per intervento reseuivo<•l durante il periodo di inclusione. e! 
caso di ricoveri ripetuti, si farà riferimento al ricovero indice(bl 

D Genere femminile 

• Eta~ 18 anni alla data del ricovero indice tb) 

O Presenti in anagrafe (pazienti a sistiti e residenti) nei tre anni antecedenti la data 
del ricovero indice (hl 

Cr iteri di e elusione 
Casi prevalenti o con altra neoplasia: 
• almeno uo ricovero per tumore della mammella (ICD-9CM V 10.3 o 174* o 233.0) 

in diagnosi principale o secondaria nel periodo compreso tra i 3 anni e i 6 mesi 
precedenti la data dell' intervento chirurgico eseguito durante il ricovero inclice1b1 

• almeno un ricovero per neoplasia diversa dalla mammella (JCD-9CM 140*-l 72* 
o 176•- 195 o 200 - 208* o V.I0*escluso V I0.3) in diagnosi principale o 
secondaria nei 3 anni precedenti e nei 6 mesi successivi il ricovero indice1b1 

• Presenza di malattia metastatica ab initio1' 1 nel ricovero indice101 o nei ricoveri nei 
tre anni precedenti il ricovero indice 

Fonti 

Note 

Anagrafe assist ili 
SDO 

(n) Definizione di ricovero per intrrvcnto re ettivo per ncopla ia mnligna della mommclla 
A ciascuno paziente vengono attribuiti la diagnosi e l'intervento più gravi nel ricovero indice: 

presenza di uno dei seguenti codici in diagnosi principale o secondaria; se sono presenti entrambi deve 
essere considerato il codice 174• (diagnosi di rumore infiltrante) 
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Direzione Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto I 2 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

carcinomi in situ della mammella 

Versione 9 (28 sencmbre 2017) 

la diagnosi deve essere associato con la presenza di uno dei seguenti codici in procedura principale o 
secondaria; se sono presenti nello stesso ricovero i codici di intervento di chirurgia conservativa 
(85.20-85.25) e di chirurgia radicale (85.33-85.36, 85.4*), va considerato l'intervento rudi cale e la 
relativa data 

Codici ICD9-CM Descrizione procedura 
85.20 asportazione o demolizione di tessuto della mammella, sai 

8S.21 asportazione locale di lesione della mammella 

85.22 quadrantectomia della mammella 

8S.23 mastectomia subtotale 

85.24 asportazione di tessuto ectopica della mammella 

85.25 asportazione del capezzolo 

85.33 mammectomia sottocutanea monolaterale con contemporaneo 
impianto di protesi 

85.34 altra mammectomia sottocutanea monolaterale 

85.35 mammectomia sottocutanea bilakrale con contemporaneo 
impianto dì protesi 

85.36 altra mammectomia sottocutanea bilaterale 

85.41 mastectomia semplice monolaterale 

85.42 mastectomia semplice bilaterale 

85.43 mastectomia semplice allargata monolaterale 

85.44 mastectomia semplice allargata bìlaterale 

85.45 mastectomia radicale monolaterale 

85.46 mastectomia radìcale bilaterale 

85.47 mnstectomia radìcale monolaterale allargata 

85.48 mastectomia radicale bilaterale allargata 

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell'intervento chirurgico effettuato 
in occasione del ricovero indice 
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Generale della Progrnmmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto l 2 dicembre 200 I sul Sistema di 
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(e) Oc!inizìone cli malattia metastatica ab initio: presenza di uno tra i seguenti codici in diagnosi 
principale o secondaria nella fonte SDO (4) del ricovero indice 

Codici ICD9-Cl\l Descrizione diagnosi 

197.• 

198.• 

199.* 

Rifer imenti bibliografici 

Tumori maligni secondari degli apparati respiratorio e 
digerente 

Tumori maligni secondari di altre sedi specificale 

Tumori maligni senza indicazione dello sede 

Russo A, A.ndreano A, Anghinoni E, Autelitano M, Bellini A, Bersani M, Bizzoco S, Cavalieri d'Oro 
L, Decarli A, Lucchi S, Mannino S, Panciroli E, Rognoni M, Sampietro G, Valsecchi MG. Villa M, 
Zocchetti C, Zucchl A. [A set of indicalors lo monitor the adherence to the guidelines for the 
diagnosis and treatmenl of breast cancer). Epidemici Prev. 2014 Jan-Feb;38( I): 16-28. ltalian. 
PubMed PMID: 24736958. 
OSHPD Technical Note for Calculating Volume ofCancer Surgeries in California Hospitals.Office 
of Statewide Health Planning and Developmenl March 2016. 
http://www.oshpd.ca.gov/documents/HID/CancerSurgeryrrechnicalNotes2013-14 .pdf 
Abraha l, Serraiao D, Giovannini G, Stracci F, Casucci P, Alessandrini G, Bidoli E, Chiari R, 
Cirocchi R, De Giorgi M, Franchini D, Vitale MF, Fusco M, Montedori A. Validity of ICD-9-CM 
codes for breast, lung and colorectal cancers in three Italian administralive healthcare databases: a 
diugnostic accuracy study protocol. BMJ Open. 2016 Mar 25;6(3):e010547. 
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.1. Tempe tività dell'inter ento chirurgico dalla diagno i 

Definizione 
Proporzione percentuale di nuovi casi operati per tumore della mammella sottoposti a 
chirurgia radicale e/o conservativa, che ha effettuato una mammografia nei 60 giorni 
precedenti l' intervento 

Rnzion11le/significato: 
L' indicatore descrive la proporzione di pazienti appartenenti alla coorte incidente che 
accede tempestivamente al trattamento. La tempestività di intervento sia chirurgico che 
medico si associa ad aumentata probabilità di sopravvivenza a medio-lungo termine 

Dimensione funzionale e plor:ita o trasversalità sulle dimen ioni: 
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizzativa 

Tra sver o le (SJ/NO, su quali Livelli di a sistenzo e su quali dimensioni) 
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera 

Possibile massima disaggregazion e livelli di aggregazione di interesse 
ASL di residenza 

Fonti 

Anagrofe assistiti 

Distribuzione diretta dei farmaci 
SDO 
Specialistica 

Calcolo dcli indicatore 

Numero di casi appartenenti alla coorte incidente e non sottoposti a terapia neo-adiuvante, 
con una mammografia nei 60 giorni precedenti la data dell'intervento chirnrgico efTc1tua10 

-----------~d=u~ra= n=tc~i~l r=ic~o~v=er=o~in=d=ic-e~----------x 100 
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidente e non sottoposti a terapia neo-

adiuvanle 

Numeratore 
Numero di casi appartenenti alla coorte incidente nell'anno di inclusione e non 
sottoposti a terapia neo-adiuvante<•> nei 6 mesi precedenti la data dell'intervento 
chirnrgico effettuato durante il ricovero indice<bJ, con una mammograffaCc) nei 60 giorni 
precedenti la data dell' intervento chirurgico effettuato durante il ricovero indice. 
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Denominatore 
Pazienti appartenenti alla coorte incidente nell'anno di inclusione e non sottoposti a 
terapia neo-adiuvante<•> nei 6 mesi precedenti la data dell'i ntervento chirurgico 
effettuato durante i I ricovero indicelbJ 

otc 

(n) De[inizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data dell' intervento chirurgico del ricovero indice rilevata nella fonte distribuzione diretta dei formaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6): 
Fonte 3 - Distribuzione diretta farmaco (A TC): erogazione farmaco 

Codici ATC Descrizione classe di farmadi 
LO! Farmaci antineoplastici e imrnunomodulatori 

L02 Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM): 
presenza in diagnosi principale o secondaria 

. Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi . , 
VS8,l Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

Codici ICD9-CM Descrizione procedura . 
99.25 

99,28 

Iniezione o infusione di sostanze chemioterapiche per tumore 
lniezione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti antineoplastici 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allega to 4 DPCM LEA 
20 I 7), prescrizione per 

Codice · Descrizione 
99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco 
99.25 lniczione o infusione di antitumorali. Escluso farmaco 

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell' intervento chirurgico effettuato in occasione del ricovero indice 

(e) Definizione dell'esame diagnostico: presenza di almeno uno dei seguenti codici nella fonte SDO (4) o nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precedenti la data dell' intervento chirurgico effettuato nel ricovero indice. NB la prestazione può essere effettuata durante il ricovero indice. 
Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) in procedura principale o secondaria 

, Codici ICD9-CM Descrizione procedura 
87.37 Altra mammografia 

Direzione 
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Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

87.37.2 Mammografia bilaterale 

Riferimenti bibliografici 

O Bleicher RJ, Ruth K, Sigurdson ER, Beck JR, Ross E, Wong YN, Patel SA, Boraas M, Chang El, 
Topham NS, Egleston BL. Time to surgery and breasl cancer survival in the United States. JAMA Onco 
20 I 6;2:330-9 
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Definizione 

Versione 9 (28 scnembrc 2017) 

Proporzione di pazienti con tumore in situ (TlS) che ha avuto dissezione ascellare durante 
il ricovero indice(•l. 

Razio na le/significato : 

L'indicatore consente di determinare I appropriatezza dell' intervento chirurgico: la 
dissezione ascellare nei carcinomi in situ è da evitare, in considerazione delle 
caratteristiche biologiche della neoplasia. In casi selezionati può trovare indicazione la 
biopsia del linfonodo sentinella ovvero quando sia presumibile la coesistenza di un 
carcinoma invasivo o microinvasivo; tale quota di casi non dovrebbe essere superiore al 
5%. 

Dim nsione funzionale esplorata o trasver alità sulle dimensioni: 
Appropriatezza clinica 

Tra versare (SI/NO, su quali livelli di assistenza e su quali dimensioni) 
i livello ospedaliero e livello territoriale 

Po ibile massima disaggregazione e livelli di aggregazione di interesse 
ASL di residenza 

Fonti 

Anagrafe assistiti 
SDO 

Ca lcolo dell'indicatore 

Nttmero di casi appartenenti alla coorte incidente con diagnosi di tumore in situ<bJ e procedura di 
dissezione radicale asceUare\cJ 

--- --- -- ----------- - -------- - X IQQ 
Numero di casi appartenenti alla coorte incidente con diagnosi di tumore in situlbJ 

Numeratore 
Numero di casi appartenenci alla coorte incidenre con diagnosi di tumore in siru<bJ e procedura di 
dissezione radicale ascellare<•> 

Denominatore 
Numero di casi appartenenti alla coorte incidente con diagnosi di tumore in sirulbl 
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(n) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell'intervento chirurgico effettuato 
in occasione del ricovero indice 

(b) Definizione di neoplasia in situ: presenza in diagnosi principale o secondaria del ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi . . . • 

233.0 carcinoma in situ 

(e) Dclìnizione di dissezione radicale ascellare: presenza in procedura principale o secondaria del 
ricovero indice 

Fonte 4- SDO (ICD9-CM) 

Codici ICD9-CM Descrizione procedura 
40.51 Asportazione radicale dei linfonodi ascell~ri 

85.45 Mastectomia radicale monolaterale 

85.46 Mastectomia radicale bilaterale 

85.47 Mastectomia radicale monolaterale allargata 

85.48 Mastectomia radicale bilaterale allargata 

Riferimenti bibliografici 

• Linee Guida AIOM. "Neoplasie della mammella" Edizione 2015 Aggiornamento al 16 settembre 2015. 
http://www.aiom.it 

• Senkus, S. Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-Llorca, P. Poonmans, E. Rutgers, S. Znckrìsson & F. 
Cardoso, on behalfofthe ESMO Guidelines Comm.ince. Primary breast canccr: ESMO Clinica! 
Practice Guideiines far diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol 2015: 26 (Suppi 5): v8-v30. 
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1.3 Te mpest ività dell'inizio della terapia medica 

Versione 9 (28 scuembrc 2017) 

Proporzione percentuale di nuovi casi operati per tumore infiltrante della mammella 
sottoposti a chirurgia radicale e/o conservativa, che ha effettuato una terapia medica nei 
45 giorni successivi l'intervento, escluse le pazienti sottoposte a terapia medica 
neoadiuvante 

Razionale/significato 
L'indicalore descrive la tempestività dell'inizio della terapia medica. La tempestività di 
intervento sia chirurgico che medico si associa ad aumentata probabilità di sopravvivenza 
a medio-lungo termine. 

Dimensione funzionale esplorata o trasversalità sulle dimensioni 
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizzativa 

Trasversale (SI/NO, su qu3li livelli di assistenza e su quali dimensioni) 
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera 

Possibile massim3 disaggregazione e livelli di aggregazione di inter esse 
ASL di residenza 

Fonti 

Anagrafe assistili 

Farmaceutica territoriale 

Distribuzione direna dei farmaci 
SDO 

Specialistica 

Calcolo dell'indica tore 

Numero dì casi appartenenti alla coorre incidente, vivi alla dimissione dal ricovero indice e 
privi dei criteri dì esclusione!•J.(dJ ·1•l che miziano una terapia medica entrn 45 giorni successivi 

la data dell'intervento chìnirgico effettuato durante il ricovero indice x I 00 
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidente, vivi alla dimissione da] ricovero indice 

e privi dei criteri di esclusìone<•i.c•i ,C•J 

N.B. L'indicatore è calcolato con il metodo del prodotto limite di Kaplan-Meier che 
stima la probabilità di iniziare la terapia medica, condizionata da tutti gli eventi 
competitivi all'esito in studio (compresi decesso e trasferimenti) che accadono durante il 
follow-up in ciascuna donna appartenente alla coorte incidente e che non 
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criteri di esclusione (vedi definizione di denominatore). Per ciascuna donna inclusa, il 
follow-up inizia dalla data dell' intervento chirurgico effettuato nel ricovero indicelnl e 
termina con l'uscita dall'osservazione. Quest'ultima può avvenire perché la paziente 
inizia la terapia medica<bl, muore, si trasferisce in altra Regione, emigra o ancora perché 
dopo 45 giorni dall'inizio dell'osservazione non si è verificato nessuno degli eventi ora 
elencali. 

umeratore 
umero di donne con le caratteristiche definite al denominatore, che iniziano una terapia 

medicalb) entro 45 giorni dalla data dell'intervento chirurgico effettuato durante il 
ricovero indice<•> 

Denominatore 
Numero di donne appartenenti alla coorte incidente, vive alla dimissione dal ricovero 
indiceC•l, che non hanno diagnosi per neoplasia in situ<cl, che non sono state sottoposte a 
radioterapia esclusiva<dJ nei 180 giorni successivi la data dell'intervento chirurgico del 
ricovero indice, che non sono state sottoposte a terapia medica neoadiuva�te<<J nei 180 
giorni precedenti la data dell'intervento chirurgico del ricovero indice. 

Note 

(n) llicovero indice; primo ricovero con dula di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell'intervento chirurgico effettuato 
in occasione del ricovero indice 

(b) Definizione di tempia medica; presenza di almeno una prestazione/erogazione di chemioterapia nei 45 
successivi alla data dell'intervento chirurgico del ricovero indice rilevala nella fonte farmaceutica 
territoriale (2), distribuzione diretta dei formaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6): 

LOZB* Antagonisti ormonali e ostanze correlate 

Fonte 3 - Dislribuzione diretta farmaco (A TC) : eroga1.ione farmaci 

L02 Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM): 
presenza in diagnosi principale o secondaria 

OppllrC 
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presenza in procedura principale o secondaria: 

Codici ICD9-CM Descrizione procedura , 

Ycrsiont: 9 (28 scm:mbrt! 2017) 

99.25 lniezione o infusione di sostanze chemioterapiche per tumore 

99.28 Iniezione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti antineoplastici 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allega to 4, DPCM LEA 
2017), prescrizione per: 

. Codke · Descrizione . . · , 
99.24.J Infusione di sostanze om1onali. Incluso farmaco 

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso farmaco 

(e) Delìnizionc di neoplasia in situ: presenza in diagnosi principale o secondaria del ricovero indice 

Fonte 4 - S00 (ICD9-CM) 

. Codici ICD9-Cl\1 Descrizione diagnosi . 

233.0 / carcinoma in situ 

(d) Definizione di radioterapia esclusiva: presenza di almeno una prestazione/erogazione di radioterapia 
nei 180 successivi la data dell' intervento chirurgico del ricovero indice rilevata nella fonte SDO (4) o 
specialistica ambulatoriale (6), in assenza di terapia medica nei 180 giorni successivi alla data di 
intervento del ricovero indice (vedi nota b)): 

Fonte 4 - SOO (ICD9-CM) 
presenza in diagnosi principale o secondaria: 

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi 

VS8.0 I Radioterapia 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

· . Codkl ICD9-CM Descrizione procedura . . 

92.2 * Radiologia terapeutica e medicina nucleare 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

Codice Descrizione · · 

92.2* 

92.47.8 

92.47.9 
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(e) Definizione di tempia medlcu neoacliuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di 
chemioterapia nei 180 giami precedenti la data dell' intervento chirurgica effettuata nel ricovero 
indice rilevata nella fonte distribuzione diretla dei farmaci (3), SDO (4) o specialisticaambulatoriale 
(6) 

Fonte 3 - Distribuzione direna farmaco (ATC): erogazione farmaco 

, Codici ATC Descrizione dasse di farmacii - 1 _ 

LOl Farmaci antincoplastici e immw1omadulatori 

L02 Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 - SDO (lCD9-CM): 
presenza in diagnosi principale o secondaria 

Codici ICD9-CM Dcscrll.lone diagnosi 

VS8.! Chemiot<Jrapia e immunoterapia antineoplastiche 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

-_ - Codici ICD9-CM . . Descrizione procedura • 

99.25 

99.28 

Iniezione o infusione di sostanze chemimerapiche per tumore 

Iniezione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti ami neoplastici 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulacoriale-allegato 4 DPCM LEA 
20 I 7), prescrizione per 

Codice Descrizione _ 

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso fam1aco 

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso farmaco 

Riferimenti bibliografici 

• Linee Guida AIOM_ "Neoplasie della mammella" Edizione 2015 Aggiornamento al 16 
settembre 2015. http://www_aiom_it 

O Senkus, s_ Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-Llorca, P. Poortmans, E. Rutgers, S. Zackrisson & 
F. Cardoso, on behalfofthe ESMO Guidelines Committee_ Primary breast cancer: ESMO 
Clinica! Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up_ Ann Onco I 2015: 26 
(Suppi 5): v8-v30. 
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1.4 Tempestività dell'inizio della radioterapia complementare 

Definizione 
Proporzione percenruale di nuovi casi operati per tumore infiltrante della mammella 
sottoposti a chirurgia radicale e/o conservativa, e terapia medica adiuvante, che avviano 
un trattamento di radioterapia entro 365 giorni dall' intervento. 

Razionale/significato 
L' indicatore descrive la tempestività dell' inizio della radioterapia complementare. La 
tempestività di intervento sia chirurgico che medico si associa ad aumentata probabilità di 
sopravvivenza a medio-lungo termine. 

Dimensione funzionale esplorata o trasversalità sulle dimensioni 
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizzativa 

Trasversale (SI/NO, su quali Livelli di assistenza e su quali dimensioni) 
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera 

Possibile massima disaggregazione e livelli di aggregazione di interesse 
ASL di residenza 

Fonti 

Anagrafe assistiti 
Farmaceutica territoriale 

Distribuzione direna dei formaci 
SDO 

Specialistica 

Calcolo dell' indicator e 

Numero di casi appartenenti alla coorte incidente con tumore infiltrante vive alla dimissione dei 
ricovero indice e sottoposte a terapia medica adiuvante nei 180 giorni successivi l'intervento 
chirurgico, che iniziano una radioterapia entro 365 giorni dalla data de li 'intervento chirurgico 

__________ ...,e"'fli"'e""ttu,,,a,,,toa..d,,,u"'-r"'an,,_te"-'-'-il-'-'ri"'co,,_v,.,e,,.,ro"-"'·in,,,_d,,,ic_,,_e ______ _ __ --x., 100 
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidente con tumore infiltrante vive alla 

dimissione dal ricovero indice e sottoposte a I era pia medica adiuvante nei l 80 giorni successivi 
alla data dell'intervento durante il ricovero indice 
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ciascuna doru1a appartenente alla coorte incidente e che non rientra nei criteri di 
esclusione (vedi definizione di denominatore). Per ciascuna donna inclusa, il follow-up 
inizia dalla data dell intervento chirurgico effettuato nel ricovero indicel•l e termina con 
l'uscita dall'osservazione. Quest'ultima può avvenire perché la paziente inizia la 
radioterapialbl, muore, si trasferisce in altra Regione, emigra, o ancora perché dopo 365 
giorni dall'inizio dell osservazione non si è verificato nessuno degli eventi ora elencati. 

umeratorc 
Numero di donne con le caratteristiche definite al denominatore che iniziano una 
radioterapialbl entro 365 giorni dalla data dell'intervento chirurgico effettuato durante il 
ricovero indice<•>. 

Denominatore 
umero di donne appartenenti alla coorte incidente con tumore infiltrante della 

mammella<<), vive alla dimissione dal ricovero indice<•) c sottoposte a terapia medica 
adiuvante<dJ nei 180 giorni successivi alla data dell' intervento chirurgico durante il 
ricovero indice 

'ote 

(a) Ricovero indice: primo ricovero con dota di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende qtrella dell'intervento chirurgico effettuato 
in occasione del ricovero indice 

(b) Definizione di rndioterapin: presenza di almeno una presiazionc/erogazione di radioterapia nei 365 
successivi la data dell'intervento chirurgico del ricovero indice rilevata dalla fonte SDO (4) o dalla 
fonte specialistica ambulatoriale (6): 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 
presenza in diagnosi principale o secondaria: 

11tttl&Mlii:iè Hi 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

92.2• 

92.47.8 

branca Radioterapia 

TELETERAPTA PER TECNICHE CON MODULAZIO 
INTENSIT A' (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI 
ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZION 
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA · 
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Direzione Generale della Pr·ogrammazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vcrsiom: 9 (28 scnernbrc 2017) 

fino a 5 sedute 

TELETERAPlA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI 
INTENSITA' (IMRT) ADARCHI MUL TrPLI O DI TIPO 

92.47.9 BU CALE E CON CONTROLLO DEL POS!ZIONAMENTO 
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo: 
superiore a 5 sedute 

(e) Definizione di tumor e infiltrante: presenza in diagnosi primaria o secondaria nel ricovero indice del 
codice 
Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi 
. ' , 

174.* J tumori maligni della mammella 

(d) Definizione di terapia medica adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di 
chemioterapia nei I 80 successivi alla data dell'intervento chirurgico del ricovero indice rilevata dalla 
fonte farmaceutica territoriale (2), o dalla fonte distribuzione diretta dei formaci (3), o dalla fonte 
SDO (4) o dalla fonte specialistica ambulatoriale (6): 

Fonte 2 - Farmaceutica territoriale (ATC): erogazione farmaci 

, . Codici ATC Descrizione classe di farmacii · · . . 

L02A* Ormoni e sostanze correlate 

L02B* Antagonisti ormonali e sostanze correlate 

Fonte 3 - Distribuzione diretta farmaco (A TC) : erogazione farmaci 

Codici ATC Descrizione classe di farmacli 

LOl Parmaci antineoplastici e immunomodulatori 

LOZ Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM): 
presenza in diagnosi principale o secondaria 

Codici ICD9-Ci\J Descrizione diagnosi 

VS8.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

Codici ICD9-CM Descrizione procedura 

99.2S 

99.28 

j Iniezione o infusione di sostanze chemioterapiche per tumore 

I lniczione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti antineoplastici 
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Riferimenti bibliografici 

Direzione Generale della Progmmmazione sanilarin 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

iniezione o infusione di antirumorali. Escluso farmaco 

Versiono 9 (28 S<11on1bro 2017) 

• Linee Guida AJOM.' eoplasic della mammella" Edizione 2015 Aggiornamento al 16 sellembre 2015. 
http://www.aiom.it 

• Senkus, S. Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-Llorca, P. Poortmans, E. Rutgers, S. Zackrisson & F. 
Cardoso, on behalf of the ESMO Guidelincs Comm1ttee. Primary breast cancer: ESMO Clinica! 
Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol 2015: 26 (Suppi 5): v8-v30. 

• Wallington, M. 30-day mortality after systemic anlicancer treatmenl for breast and lung cancer in 
England: a population-based, observational study. Lancet Oncol 2016; 17: 1203- 16. 
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Direzione Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto J 2 dicembre 200 l sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

1.5 Follow-up mammografico 

Versione Y (18 scncmbre 2017) 

Proporzione percentuale di nuovi casi con tumore della mammella che effettuano almeno 
una mammografia nei 18 mesi successivi la data cieli' intervento chirurgico eseguito 
durante il ricovero indice(,)_ 

Razionale/significato: 
L'indicatore descrive la proporzione di nuovi casi che effettuano un follow-up atlivo 
finalizzato alla identificazione precoce di recidive di malattia. 

Dimensione funzionale esplorata o trasversalità sulle dimensioni: 
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizzativa 

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza e su quali dimensioni) 
Si, livello ospedaliero e livello territoriale 

Possibile massima disaggregazione e livelli di aggregazione di interesse 
ASL di residenza 

Fonti 

Anagrafe assistiti 
SDO 

Specialistica 

Calcolo dell'indicatore 

Numero di casi appartenenti alla coorte incidente vivi alla dimissione dal ricovero indice che 
effeuuano una mammografia entro 18 mesi dalla da1a dell'intervemo chirurgico eseguito durante 

il ricovero indice J 00 
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidente vivi alla dimissione dal ricovero indice 

N.B. L'indicatore è calcolato con il metodo del prodotto limite di Kaplan-Meier che 
stima la probabilità di effettuare una mammografia, condizionata da tutti gli eventi 
competitivi all'esito in studio (compresi decesso e trasferimenti) che accadono durante 
il follow-up in ciascuna donna appartenente alla coorte incidente. Per ciascuna donna 
inclusa, il follow-up inizia dalla data dell intervento chirurgico eseguito durante il 
ricovero indiceC•l e termina con l'uscita dall'osservazione. Quest'ultima può avvenire 
perché la paziente viene sottoposta a mammografia(b), viene ricoverata per tumore alla 
mammelfaCc) o comparsa di metastasiC<l), muore, si trasferisce in altra Regione, emigra, o 
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Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
G~ronzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutai.ione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vcrsiono 9 (28 sellcmbro 2017) 

ancora perché dopo 18 mesi dall'inizio dell'osservazione non si è verificato nessuno 
degli eventi ora elencati. 

umer:itore 
Numero di casi appartenenti alla coorte incidente vivi alla dimissione del ricovero 
indice(•), che effettuano una mammografia (b1entro 18 mesi dalla data dell' intervento 
chirurgico eseguilo durante il ricovero indice(• 

Denominatore 
Numero di casi appartenenti alla coorte incidente vivi alla dimissione del ricovero 
indice(•) 

Note 

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgico durnnle il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell' intervento chirurgico 
effettualo in occasione del ricovero indice 

(b) Oefinizione della mammografia: presenza di almeno uno dei seguenti codici nella fonte SDO (4) o 
nella fonte Specialistica (6) nei I 8 mesi successivi la data dell'intervento chirurgico eseguito durante 
il ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) in procedura principale o secondaria 

iffl\M1i1Pli@ --- •ffl&MiiifrBHif 
87.37 ~ 

Fonte 6-S pecialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

, , ' ' 

87.3 .1 Mammografia monolaterale 

87.37.2 Mammografia bilaterale 

(c) Re-ospedalizzazione per tumore della mammella: ricovero con uno dei seguenti codici in diagnosi 
principale o secondaria nei I 8 mesi successivi la data dell' intervento chirurgico eseguito durante il 
ricovero indice 

233.0 carcinomi in siru della mammella 
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ne Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vcnione 9 (28 scncmbro 2017) 

(d) Definizione di comparsa di mernsrnsi: ricovero con almeno uno dei seguenti codici in diagnosi 
principale o secondaria nei 18 mesi successivi la data dell' intervento chirurgico eseguito durante il 
ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi 

197.* Tumori maligni secondari degli apparati respiratorio e digerente 

198.* Tumori maligni secondari di altre sedi specificate 

199.* Tumori maligni senza indicazione della sede 

Riferimenti bibliografici 

• Linee Guida AIOM. "Neoplasie della mammella" Edizione 2015 Aggiornamento al 16 settembre 2015. 
hup://www.aiom.it 

• Senkus, S. Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-Llorca, P. Poortmans, E. Rutgers, S. Zackrisson & F. 
Cardoso, on behalfof the ESMO Guidelincs Committee. Primary brcasl canccr: ESMO Clinica! 
Practice Guidelines far diagnosis, treatment and follow-up. Ann Onco I 2015: 26 (Suppi 5): v8-v30. 
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Direzione Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

• , •<;,• 4; .. ~" Indicatori di esito _. 

Versione 9 (28 sencmbrc 2017) 

4.1. Rischio di re-intervento per tumor e della mammella 

Definizione 
Proporzione percentuale di nuovi casi di tumore alla mammella sottoposti a chimrgia 
conservativa che effettuano un re-intervento dopo l 20 giorni. 

Rnzion aie/significato: 
L' indicatore descrive il rischio di essere otto posti a una revisione chirurgica nel breve 
periodo dopo il primo intervento conservativo per tumore maligno della mammella. 

Dim nsione funzionale e plorata o trasversalità sulle dimensioni: 
Efficacia clinica 

Tras11ersale (SI/NO, su quali livelli di assistenza e su quali dimensioni) 
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliero 

Possibile massima disaggregazione e livelli di aggregazione di intere se 
ASL di residenza 

Fon li 

Anagrafe assistili 
SDO 

Calcolo dell' indicatore 

numero di pazienti appartenenti alla coorte incidente soltoposte a re-intervento dopo 120 giorni 
dal primo intervento conservativo 

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidente 
con intervento conservativo 

X 100 

N.B. L' indicatore è calcolato con il metodo del prodotto limite di Kaplan-Meier che 
stima la probabilità di essere sottoposto a re-intervento, condizionata da tutti gli eventi 
competitivi all'es ito in studio (compresi decesso e trasferimenti) che accadono durante il 
follow-up in ciascuna donna appartenente alla coorte incidente e che non rientra nei 
criteri di esclusione (vedi definizione di denominatore). Per ciascuna donna inclusa, il 
follow-up inizia dalla data dell' intervento chirurgico effettuato nel ricovero indice<•J e 
ter·mina con l'uscita dall'osservazione. Quest'ultima può avvenire perché la paziente 
sperimenta l'es ito in studio (re-intervento)<bl, muore, si trasferisce in altra Regione, 
emigra, o ancora perché dopo 120 giorni dall'inizio dell'osservazione non si è verificato 
nessuno degli eventi ora elencati. 
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Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vm ione 9 (28 settembre 2017) 

Delle donne appartenenti alla coorte incidente (scheda 2) vengono incluse solo quelle che 
nel ricovero indice<b) sono state sottoposte a intervento conservativo<<) e vengono escluse 
quelle che sono decedute durante il ricovero indice<•>. 

umeratore 
Numero di donne con le caratteristiche definite al denominatore sottoposte a re
intervento<bJ dopo 120 giorni dal primo intervento conservativo<<) eseguito durante il 
ricovero indice<•J. 

Denominatore 
Numero dei donne appartenenti alla coorte incidente, con intervento conservativo<<) e vive 
alla data di dimissione del ricovero indice. 

ote 

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell'intervento chirurgico efTenuato 
in occasione del ricovero indice 

(b) Definizione 1M re-intervento: presenza di almeno WlO dei seguenti codici di procedura ICD9-CM in 
qualsiasi posizione nella fonte SDO (4) nei 120 giorni successivi la data dell'intervento chirurgico 
effettualo nel ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

Codid ICD9-CM Descrizione pruccduru 

85.20 

85.21 

85.22 

85.23 

85.24 

85.25 

85.33 

85.34 

85.35 

85.36 

85.41 

85.42 

85.43 

85.44 

85.45 

Asportazione o demolizione di tessuto della mammella, SAI 

Asportazione locale di lesione della mammella 

Quadrantectomia della mammella 

Mastectomia subtotale 

Asportazione di tessuto ectopico della mammella 

Asportazione del capezzolo 
Mammectomia sottocutanea monolaterale con contemporaneo 
impianto di protesi 

Altra mammectomia sottocutanea monolaterale 
Marnmectomia sottocutanea bilaterale con contemporaneo impianto 
di protesi 

Altra mammectomia sottocutanea bilaterale 

Mastectomia semplice monolaterale 

Mastectomia semplice bilaterale 

Mastectomia semplice allargata monolaterale 

Mastectomia semplice allargata bilaterale 

Mastectomia radicale monolaterale 
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85.48 

Direzione Generale dello Programmazione san,taria 

Aggiornàmcnto del Decreto 12 dicembre 2001 sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

Mastectomia radicale bilaterale 

Mastectomia radicale monolaterale allargata 

Mastectomia radicale bilaterale allargata 

Versione 9 (28 scltembre 2017) 

M Definizione dell'intervento conservativo: presenza di almeno uno dei seguenti codici in procedura 
primaria o secondaria nel ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

Codici ICD9-Cl\l: Descrizione diagnosi 

85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mammella, SAI 

85.21 Asportazione locale di lesione della mammella 

85.22 Quadrantectomia della mammella 

85.23 Mastectomia subtotale 

85.24 Asportazione di tcssum ectopico della mammella 

85.25 Asportazione del capezzolo 

R iferime nti bib liogra fici 

• Linee Guida AIOM. ''Neoplasie della mammella" Edizione 2015 http://www.aiom.it/ 
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ne Generale della Programmazione san,mria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 l sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Versione 9 (28 set1embn, 2017) 

5.1 ssociazion tra tempc ti ità intervento e ri chio di re-in terve nto 

Razio nale/signiticato 
11 criterio in base a cui un percorso terapeutico - oltoposto a monitoraggio attraverso 
variabili derivate da banche dati amministralive in assenza di dati clinici - si considera 
adeguato ha un elevato margine di arbitrarietà. Ciò suggerisce che, parallelamente al 
monitoraggio degli specifici indicatori di processo (in particolare la tempestività di 
intervento - vedi scheda 3.1) sia opportuno verificare nella pratica clinica la relazione tra 
l' aderenza agli indicatori proposti e l'insorgenza di un esito, ad esempio il rischio di re
iniervento a breve termine (vedi scheda 4.1) . Ci si aspetta che dai risultati dell'analisi 
scaturiscano indicazioni per rimodulare i criteri per il monitoraggio del percorso 
terapeutico. 

Di cgno 
Studio di coorte retrospettivo 

aorte di rifer imento 
Coorte incidente dalla quale vengono escluse le donne che (I) nei 180 precedenti alla 
data dell' intervento chirurgico effettuato durante il ricovero indice<•> sono state sottoposte 
a terapia neo-adiuvanteCbJ (criterio di esclusione per l' indicatore 3. 1), (2) nel ricovero 
indice<•> non sono state sottoposte a intervento conservativoCcJ (3) sono decedute durante il 
ricovero indice<•l (criteri di esclusione per l'indicatore4. l) 

Follow-up 
Per ciascuna donna inclusa, il follow-up inizia dalla data dell' intervento chirurgico 
effettuato nel ricovero indice<•> e termina con l'uscita dall'osservazione. Quest'ultima può 
avvenire perché la paziente è sottoposta a re-interventoCdJ, muore, i trasferisce in altra 
Regione, emigra, o ancora perché dopo 120 giorni dall'inizio dell'osservazione non si è 
verificato nessuno degli eventi ora elencati. 
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Direzione Generale della Programmazio11e sanitaria 

Aggiornamento del Decreto I 2 dicembre 200 J sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenzn: 

valutazione dei percorsi diagnostico lernpeutico assistenziali 

• Re-interventoldJ entro 120 giorni dal ricovero indicel•J (vedi scheda 4.1) 

E posizione 

Versione: 9 (28 scttcmbr.: 2017) 

• Mammografia(•) nei 60 giorni precedenti la data del ricovero indice<•>(vedi scheda 3.1) 

Covariate (fattori che possono influenzare la !ima dell'associazione) 

• Età: anni compiuti al ricovero indice<•> 
• Imeno un ricovero con diagnosi di diabete, malattie ischemiche del cuore, 

malattie cerebrovascolari, mal, ttie respiratorie, disfunzioni renali<!) nei tre anni 
precedenti la data del ricovero indiceC•J 

• Almeno due prescrizioni di antidiabetici antitrombotici, digitale, anti-aritmi i, 
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, tatine, antidepressivi, anti-intiammatori non 
st roidei, fannaci anti-gotta, farmaci per malattie respiratorie cronico-ostruttiveW 
nei tre anni precedenti la data del ricovero indice<•J 

• Indice di complessità clinica<hJ, calcolato basandosi su ricoveri e prescrizioni nei 
Ire anni precedenti la data di ricovero indice<•> 

Misura dell' associazione tra esposizione ed esito 
L'associazione in studio verrà misurata mediante l'interpolazione di un modello di 
regressione di Cox specificando: 

• variabile dipendente: tempo di insorgenza dell'esito 

O variabile esplicativa di interesse: esposizione indicizzata come O (mammografia non 
effettuata) o I (mammografia effettuata) 

• covariate: come sopra definite ognuna categorizzata come 1 (presenza) o O (assenza); 
l'età verrà considerata come variabile continua; l'indice di complessità clinica è 
categorizzato come: 

score<5, 5Oscore<l0, I0Oscore<lS, 15�score<20 e score2'.20 

li livello di associazione che si ottiene dal modello è espresso come Hazard Ratio 
(ovvero il rapporto tra il rischio di re-intervento nelle donne sottoposte a mammografia 
rispetto a quelle non sottoposte a mammografia) e il corrispondente intervallo di 
confidenza al 95% 
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Anagrafe assistiti 

Direzione Generale della Progrn111111azione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per ii monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico 1erapet1tico assistenziali 

Farmaceutica territoriale 

Distribuzione diretta dei farmaci 

SDO 
Specialistica 

Vcrsion• 9 (28 scucmbre 2017) 

(o) Ricovero indice: primo ricovero con daia di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell'intervento chirurgico efTe11uato 
in occasione del ricovero indice 

(b) Dclinizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di 
chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data dell'intervento chirurgico del ricovero indice rilevata nella 
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6): 

Fonte 3 - Distribuzione diretta farmaco (ATC): erogazione farmaco 

, , • I 

LOl Farmaci antineoplastici e immunomodulatori 

L02 Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 -S DO (ICD9-CM): 
presenza in diagnosi principak o secondaria 

Chemiot~rapia e immunoterapia antineoplasliche 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

Codici ICD9-Cl\1: Descrizione procedura · 

99.25 

99.28 

Iniezione o infusione di sostanze chemioterapiche per tumore 

Iniezione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti antineoplastici 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale - allegato 4, DPCM LEA 
20 17): prescrizione per 

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso farmaco 



41610 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 85 del 26-6-2018                                                 

Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vmionc 9 (28 scttcmbru 2017) 

(e) Definizione dell'intervento conservativo: presenza di almeno uno dei seguenti codici in procedura 
primaria o secondaria nel ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (TCD9-CM) 

Codici JCD9-Ci\l: Descrizione diagnosi 

85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mammella, SAI 

85.21 Asportazione locale di lesione della mammella 

85.22 Qlladrantectomia della mammella 

85.23 Mastectomia subtotale 

85.24 Asportazione di tessuto ectopico della mammella 

85.25 Asportazione del capezzolo 

(d) Definizione del re-intervento: presenza di almeno uno dei seguenti codici di procedura ICD9-CM in 
qualsiasi posizione nella fonte DO (4) nei 120 giorni successivi la data dell' intervento chirurgico 
effettuato nel ricovero indice 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura 

85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mammella, SAI 

85.21 Asportazione locale di lesione della mammella 

85.22 Quadrantectomia della mammella 

85.23 Mastectomia subtotale 

85.24 Asportazione di tessuto ecropico della mammella 

85.25 Asponazione del capezzolo 

85.33 
Mammectomia sottocutanea monolaterale con contemporaneo 
impianto di protesi 

85.34 Altra mammectomia sottocutanea monolaterale 

8S.35 
Mammectomia sottocutanea bilaterale con contemporaneo impianto 
di protesi 

85.36 Altra mammectomia sottocutanea bilaterale 

85.41 Mastectomia semplice monolaterale 

85.42 Mastectomia semplice bilaterale 

85.43 Mastectomia semplice allargata monolaterale 

85.44 Mastectomia semplice allargata bilaterale 

85.45 Mastectomia radicale monolaterale 

85.46 Mastectomia radicale bilaterale 

85.47 Mastectomia radicale monolaterale allargata 

85.48 Mastectomia radicale bilaterale allargata 
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Direzione Generale della Programmazione saniraria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Versione 9 (28 seuembro 2017) 

(e) Definizione dell'esame diagno tlco: presenza di almeno uno dei seguenti codici nella fonte SOO (4) o 
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precedenti la data dell'intervento chirurgico elTeuuato nel 
ricovero indice. B la prestazione può essere effettuata durante il ricovero indice. 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) in procedura principale o secondaria 

stti ttD ti• E# i§ I •EM:ifiMHif � 
87.37 Altra mammografia 

Fonte 6- Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

87.37.1 Mammografia monolaterale 

87.37.2 Mammografia bilaterale 

E 

(I) Lista di palologie e relat ivi codici lCD-9-CM considerate come covariate, in diagnosi principale e 
secondar ie 

Patologia Codici ICD-9-CM 
D b rn ete 2S0 

Malattie ischemiche del cùore 410-414 

Malattie cerebrovascolari 430-438 

Malauie respiratorie 460-519 

Disfunzioni renali 584-586 

(g) Lista cl elle classi di fnrmnci relativi codici ATC coosiderntc come covuriate 
Farmaco Codici ATC 

Antidiabetici AIO 

Antitrombolici BOIA 

Digitale C0IAA 

Anli-aritmici com 
Nitrali organici COIDA 

Altri anti-ipertensivi 02, C03, COS 

Statine 

Antidepressivi 

Anti-inftammatori non steroidei M0IA 

Farmaci anti-gotta M04 

Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostruttive R03 
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Genero/e della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeuìico assistenziali 
Vorsiono 9 (28 scnembro 2017 J 

(h) Le specifiche per l'applicazione dell' indice dj çom1,tessit;\ sono riportate nella parte introdurti va 
del presente manuale (capitolo 2: Definizioni utilizzate) 
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Generale della Progmmmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vemon• 9 (28 sen,•mbre 20 I 7) 

5.2 Associazione tra aderenza ai percorsi e sopravvivenza a cinque anni 

R:tzio na le/significato 
li criterio in base al quale un percorso terapeutico - sottoposto a monitoraggio attraverso 
variabili derivate da banche dati amministrative in assenza di dati clinici - si considera 
adeguato ha un elevato margine di arbitrarietà. Ciò suggerisce che, parallelamente al 
monitoraggio degli specifici indicatori di processo (vedi schede 3.1 - 3.4) sia opportuno 
verificare nella pratica clinica la relazione tra l'aderenza agli indicatori proposti e 
l' insorgenza di un esito a medio-lungo tenTiine, ad esempio il decesso a cinque anni. Ci si 
aspetta che dai risultati dell'analisi scaturiscano indicazioni per rimodulare i criteri per il 
monitoraggio del percorso terapeutico. 

Disegno 
Sntdio di coorte retrospettivo 

Coorte di riferimento 
Coorte incidente, con periodo di inclusione che precede di 5 anni l'anno della 
valutazione, (ad esempio, nell' anno 2017 vengono considerati i casi operati nel 201 l) in 
modo da avere la possibilità di osservare i pazienti per almeno cinque anni (dal 31 
dicembre 2011 al 31 dicembre 2016). Dalla coorte incidente, inoltre, vengono escluse le 
donne che sono decedute nei 180 giorni successivi il ricovero indice(a). La terapia neo
adiuvanteCb) (criterio di esclusione per l'indicatore 3.1) e la presenza di carcinoma in 
situCcJ (criterio di esclusione per gli indicatori 3.2 e 3.3) sono inserite nell'analisi come 
cova ria te. 

Follow-up 
Per ciascuna donna inclusa, il follow-up inizia da 180 giorni dopo la data dell'intervento 
chirurgico effettuato nel ricovero indiceC•J e termina con l'uscita dall'osservazione. 
Quest'ultima può avvenire perché la paziente muore, si trasferisce in altra Regione, 
emigra, o ancora perché dopo cinque anni dall' inizio dell'osservazione non si è verificato 
nessuno degli eventi ora elencati. 
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Direzione Generale della Progmmmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decre10 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monilornggio dei livelli di assislenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico lerapeulico assislenziali 

• Decesso per qualsiasi causa 

Espo izioni in studio (aderenza alle cure) 

• Tempestività dell'intervento (vedi scheda 3.1) 

• Tempestività dell'inizio della terapia medica (vedi scheda 3.2) 

• Tempestività dell'inizio della radioterapia complementare (vedi scheda 3.3) 

• Follow-up mammografico (vedi scheda 3.4) 
L esposizione di ogni pazieme è categorizzata come l se la paziente 

Vcmono9 (28 seucmbrc 2017) 

• è stata sottoposta a mammografiaCdlalmeno 60 gg prima del ricovero indice<•> 
• è stata sottoposta a terapia medica<eJ almeno 45 gg dopo del ricoveroindice<•l 
• è stata sottoposta a radioterapialO almeno 365 gg dopo del ricovero indiceC•l 

O (zero) negli altri casi. 
Per quanto riguarda il follow-up mammografico si preferisce considerare il numero 
di mammografie effettuate durante il follow-up. Il problema da affrontare è che le 
pazienti con più lungo follow-up hanno maggiore probabilità sia di essere 
sottoposte a mammografia che di morire, semplicemente perché hanno più tempo a 
disposizione. Jn queste condizioni il livello di associazione tra mammografia e 
decesso sarebbe distorto se non si considerasse l'effetto del tempo (Immorta/ Time 
Bia.1-). Per affrontare il problema è necessario ricorrere al concetto di variabile (di 
espo izione) tempo-dipendente. Semplicemente, per ogni paziente appartenente 
alla coorte di riferimento, considerando che durante il follow-up il numero di 
mammografie può rimanere costante anziché aumentare, la variabile viene 
misurata ogni qualvolta di verifica un esito per tut1e le pazienti che fino a quel 
momento erano ancora a rischio dì sperimentarlo. Considerando la cadenza 
annuale delle mammografie, sembra ragionevole valutare l' aderenza al follow-up 
mammografico negli anni precedenti a quello in cui si verifica l' evento. Cosi, per 
gli eventi che si verificano durante il secondo anno di osservazione, verrà 
considerato lo score valutato durante il primo anno dalla data di dimissione dal 
ricovero indice. Per gli eventi che si verificano durante il terzo anno verrà 
considerata l'aderenza alla raccomandazione di follow-up mammografico nei primi 
due anni, e così via fino agli eventi del quinto anno che valutano l'aderenza nei 
primi quattro anni, come qui di cguito schematizzato; 
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Direzione Generale della Progmmmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto I 2 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

a 
I anno 2anni lanni 

t4MM& I 
li.MO Jaom 

t'' ___,,,... & 

o ariate (fnltori che pos ono influenzare la stima dell'11ssociazione) 

• Età: anni compiuti al ricovero indice <•J 

Vcr,;ionc 9 \28 settembre 2017) 

a 

• Terapia neo-adiuvante nei 6 mesi precedenti la data dell'intervento chirurgico 
eseguita durante il ricovero indice<bl 

• Carcinoma in situ vs. carcinoma infiltrante<<) al ricovero indice<•J 

• Almeno un ricovero con diagnosi di diabete, malattie ischemiche del cuore, 
malattie cerebrovascolari. malattie respiratorie, disfunzioni renali(s) nei tre anni 
precedenti la data del ricovero indice'"> 

• Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrombotici, digitale, anti-aritmici, 
nitrati organici, allri anti-ipertensivi, statine, antidepressivi, anti-infìammatori non 
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malattie respiratorie cronico-ostruttive<hJ 
nei tre anni precedenti la data del ricovero indice<•J 

• lndice di complessità clinica, calcolato basandosi su ricoveri e prescrizioni nei tre 
anni precedenti la data di ricovero indice<•> 

• Ricovero con diagnosi di tumore(g> nei 5 anni di follow-up successivi al ricovero 
indice<•> 

Misura dell'associazione tra esposizione ed esito 
L associazione in studio verrà misurata mediante l' interpolazione di un modello di 
regressione di Cox specificando: 
• variabile dipendente: tempo di insorgenza dell'esito 
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ne Generale de/In Progrnmmnzione snnilnria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Vc~1one 9 (2& scnembre 2017 J 

• variabili esplicative di interesse: 
esposizioni tempo-fisse: categorizzate come I (se mammografia è effettuata almeno 
60 gg prima il ricovero indice, terapia medica è effettuata almeno 60 gg dopo il 
ricovero indice e radioterapia è effettuata almeno I 80 gg dopo il ricovero indice), 
zero negli altri casi 
esposizione tempo-dipendente: numero di mammografie durante il follow-up 
covariate: come sopra definite ognuna categorizzate come I (presenza) o O (assenza); 
l'età verrà considerata come variabile continua; l'indice di complessità clinica deve 
essere categorizzato come: 

score<S, S�score<I O, I O�score<I 5, 15Oscore<20 e score:::20; 
il ricovero per tumore durante il follow-up verrà considerata come variabile tempo
dipendente. 

li livello di associazione che si ottiene dal modello è espresso come Hazard Ratio (ovvero 
il rapporto tra il rischio di re-intervento nelle donne aderenti e in quelle non aderenti alle 
raccomandazioni) e il corrispondente intervallo di confidenza al 95%. 

Fonti 

Anagrafe assistiti 
Farmaceutica territoriale 

Distribuzione direna dei farmaci 
SDO 
Specialistica 
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Direzione Generale de/In Progrnmmnzione snnilorin 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Versione 9 (28 settembre 2017) 

(o) Rkn ero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgico durante il periodo di inclusione; se 
non altrimenti definita, per data del ricovero indice si intende quella dell'intervento chirurgico effettuato 
in occasione del ricovero indice 

(b) Definizione di tempia nco-adiuvanle: presenza di almeno una prestazione/erogazione di 
chemioteropia nei 6 mesi precedenti la data dell'intervento chirurgico del ricovero indice rilevata nella 
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6) : 

Fonte 3 - Distribuzione direl1a farmaco (A TC): erogazione farmaco 

LOI 

L02 Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM): 
presenza in diagnosi principale o secondaria 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

Codici ICD9-Cl\l: Descrizione procedura • 

99.25 

99.28 

fniezione o infusione di sostanze chemioterapiche per tumore 

Iniezione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti antineoplastici 

fonte 6- Specialistica (Nomencla1ore nazionale specialistica ambulatoriale ---allegalo 4, DPCM LEA 
20 I 7): prescrizione per 

, , 

99.25 Iniezione o infusione di anlitumorali. Escluso farmaco 

(e) Definizione di neoplasia in situ: pre enza in diagnosi principale o secondaria del ricovero indice 
Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

,01:, ·~@==••iii:•;~·1:1,~,~·=====-
233.0 ~ tu 

•ID&MéiHMi 

(d) Definizione dell'esame diagnosiico: presenza di almeno uno dei seguenti codici nella fonte SDO (4) o 
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precedenti la data dell' intervento chirurgico effettuato nel 
ricovero indice. NB la pres1azione può essere etTel1uata durante il ricovero indice. 
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Generale della Program111azio11e sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

alutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) in procedura principale o secondaria 

Codici ICD9-CM: Descrizione proc-cdura 

87.37 J Altra mammografia 

Versione 9 (28 scncmbrc 2017) 

Fonte 6- Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

Codice Descrizione . 

87.37.l Mammografia monolaterale 

87.37.2 Mammografia bilaterale 

(e) Definizione di tempia medica: presenza di almeno una prestazione/erogazione di chemioterapia nei 60 
successivi alla data dell'intervento chirurgico del ricovero indice rilevata nella fonlc farmaceutica 
territoriale (2), distribuzione diretta dei farmaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6): 

Fonte 2 - Farmaceutica territoriale (ATC): erogazione farmaci 

Codici ATC: Descrizione classe di f:lrmacii 

L02A* Ormoni e sostanze correlalt: 

Antagonisti ormonali e sostanze correlate 

Fonte 3 - Distribuzione diretta farmaco (A TC) : erogazione formaci 

Codici ATC: Descrizione classe di farmaci! . 

LO! Farmaci antineoplastici e immt1nomodulatori 

L02 Terapia ormonale e antagonisti ormonali 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM): 
presenza in diagnosi principale o secondaria 

, Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi 

VSB.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche 

oppure 
presenza in procedura principale o secunùaria: 

Codici JCD9-CM: Descrizione procedura 

99.25 

99.28 

I iniezione o infusione di sostanze chemioterapiche per tumore 

I Iniezione o infusione di agenti modificatori della risposta biologica 
come agenti antineoplastici 
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ione Generale della Programmazione sanitaria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 
Versione 9 (28 scuombre 20 I 7) 

Fonte 6- Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -a llegato 4, DPCM LEA 
2017): prescrizione per 

Codice Descrizione 

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco 

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso farmaco 

(f) Definizione di radioterapia : presenza di almeno una prestazione/erogazione di radioterapia nei 365 
giorni successivi la data dell' intervento chirurgico del ricovero indice rilevata nella fonte SDO (4) o 
dalla fonte specialistica ambulatoriale (6),: 

Fonte 4 - SDO (ICD9-CM) 

presenza in diagnosi principale o secondaria: 

Codici JCD9-CM: Descrizione diagnosi . , 

vss.o I Radioterapia 

oppure 
presenza in procedura principale o secondaria: 

... Codici ICD9-CM: Descrizione procedura 

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare 

Fonte 6 - Specialistica (Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoriale -allegato 4 DPCM LEA 
2017) 

Codice Descrizione 
92.2* branca Radioterapia 

TELETERAPlA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI 
INTENSITA' (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO 

92.47.8 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO 
MEDIANTE TC (IGRn . Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo breve: 
lino a 5 sedute 
TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI 
!NTENSITA' (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO 

92.47.9 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO 
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo: 
suoeriore a 5 sedute 

(g) Lista di patologie e relati vi codici lCD-9-CM considerate come covariate, in diagnosi principale e 
secondarie 

Patologia Codici ICD-9-CM 
Tumore 140-239.* 

Diabete 250.* 

Malattie ischemiche del cuore 410-414.* 

Malattie cerebrovascolari 430-438.* 
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Malatti~ respiratorie 

Disfunzioni renali 

Direzione Generale della Progmmmnzione sani/aria 

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 200 I sul Sistema di 
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assistenza: 

valutazione dei percorsi diagnostico terapeutico assistenziali 

460-519. • 

584-586. • 

(h) Lista delle classi di formaci e relativi codici ATC considerate come cova rin te 
Farmnco CodiciATC 

Antidiabctici AlO 

Antitrombotici BOIA 

Digitale COIAA 

Anti-aritmici COIB 

Nitrati organici COIDA 

Altri ami-ipertensivi C02, C03, C08 

Statine CIO 

Antidepressivi N06A 

Anti-infiammatori non steroidei MOIA 

Farmaci anli-gotta M04 

Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostruttive R03 

Versione 9 (28 senembre 2017) 

(i) Le specifiche per l'applicazione dell' indice di complessità sono riportale nella parte introduttiva del 
presente manuale (capitolo 2: Definizioni utilizzate) 
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