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1 Premessa

Il ruolo primario del Registro Tumori della regione Puglia (RTP), cosi come quello di ogni RT, sara quello di costituire
e gestire nel tempo un archivio di tutti i nuovi casi di tumore diagnosticati in una determinata popolazione. Una
caratteristica importante che dovra avere il RTP, che rappresenta anche uno dei principali punti di forza dei RT in
generale, & che questi dovra assicurare che la registrazione di dati avvenga in modo rigoroso e con carattere

continuativo e sistematico.

La qualita dei dati raccolti sara infatti un attributo fondamentale per il RTP. Ogni operatore dovra attenersi a procedure
di registrazione che garantiscano una raccolta della casistica accurata, completa, confrontabile e tempestiva. A tale
proposito questo documento, unito a quelli gia prodotti dall’Associazione Italiana dei Registri Tumori (AIRTUM) e
dall’International Agency for Research on Cancer (IARC), definisce i principi e le regole di funzionamento del RTP,

soggetti ad eventuali futuri aggiornamenti o integrazioni.

Il punto di partenza della strutturazione del manuale é rappresentato dal documento “Analisi dei processi dell’area
Registro Tumori” nella versione 2.02 dell’11.12.2009: il manuale risponde alle esigenze rappresentate nel corso
dell’incontro del Gruppo di Lavoro regionale del 17.05.2010 di condivisione dei contenuti informativi necessari
all’implementazione dell’area applicativa, secondo le piu recenti indicazioni dell’AIRTUM e intende descrivere nel
dettaglio lo schema di funzionamento, i metodi, le procedure e i criteri attraverso cui conseguire I’accreditamento del
registro a livello nazionale ed internazionale. In questo senso, I’organizzazione del RTP non potra prescindere dalle
raccomandazioni inerenti le procedure di raccolta, le professionalita coinvolte, le strategie di formazione del personale,
I’articolazione del sistema informativo, i criteri per la definizione della casistica e i requisiti per la raccolta. La raccolta,
come definito nell’Analisi dei processi, € passiva e attiva. La prima tipologia comprende I’interpretazione dei flussi
informativi correnti gia nella disponibilitd del RT e opportunamente codificati (schede di dimissione ospedaliera,
certificati di decesso, referti informatizzati dei servizi anatomia patologica,...), anche attraverso servizi di cooperazione
integrativi, quando saranno resi disponibili; la seconda riguarda la consultazione diretta di un flusso informativo, non
altrimenti disponibile, alla ricerca notizie aggiuntive o di nuove notifiche di diagnosi tumorale (cartelle cliniche, reparti,
medici di medicina generale, ...). Tipicamente, la raccolta passiva dovra essere quanto pit possibile preponderante e
antecedente alla ricerca attiva: sul rapporto tra tali metodologie e sulla loro esaustivita si concentrera gran parte della
presente documentazione in quanto tali aspetti sono connessi in gran parte con le caratteristiche di efficacia (qualitd) e

I’efficienza (tempestivita) del RTP.
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1.1 Storia ed attualita della registrazione tumorale

I primi registri moderni furono avviati nel Nord Europa e Nord America tra gli anni *20 e 50 del secolo scorso ed in
particolare in Germania, Danimarca, Gran Bretagna, Norvegia, Svezia, Finlandia, Islanda per I’Europa e in Canada e

Stati Uniti per il Nord America.

Il primo volume di “Cancer Incidence in Five Continents”, storica collana della IARC che per prima ha raccolto in
modo sistematico i dati dei RT internazionali, venne pubblicato negli anni ‘60 con i dati di 32 registri accreditati
rappresentativi di 29 diverse nazioni per una popolazione coperta totale di circa 80 milioni di persone. L’ultimo
volume, pubblicato nel 2007, includeva i dati di 225 registri, per un totale di 60 nazioni rappresentate, con una

copertura superiore al mezzo miliardo di persone.

1.1.1 Registri Tumori in Italia

Solo a partire dal IV volume (1982) della citata collana “Cancer Incidence in Five Continents” compaiono i primi dati
di un RT italiano (RT Lombardia - Varese). In Italia, infatti, I’istituzione dei RT si & avviata con considerevole ritardo e
a seguito di iniziali fallimenti. Il primo RT risale infatti al 1976 (RT della Lombardia, localizzato presso I’lIstituto
Tumori di Milano e comprendente la totalita della popolazione residente in provincia di Varese) mentre nel 1978 ha

iniziato le proprie attivita il RT della provincia di Parma.

Nel corso degli anni 80 sono stati avviati i registri di Ragusa, Latina, Genova, Firenze, Torino (citta), Romagna,
Trieste, Modena, Ferrara e Veneto. Negli anni 90 sono stati istituiti i registri di Macerata, Sassari, Umbria, Bolzano,

Napoli, Biella, Salerno, Trento e Friuli Venezia Giulia.

Ad oggi a questi registri si sono aggiunti, a partire dagli anni 2000 i RT di Reggio Emilia, Milano (citta), Sondrio,

Trapani, Siracusa, Brescia, Mantova, Catanzaro e Nuoro.

Nel 1997, a Firenze, nasce I'Associazione italiana registri tumori (con acronimo AIRT) con l'intento di coordinare le
attivita dei Registri tumori gia presenti in Italia. Al fine di raccordare metodologicamente i vari registri, vengono
stabilite e condivise le prime linee guida, redatto un codice etico e di comportamento e realizzato un piano editoriale,
concretizzatosi nella pubblicazione dei successivi volumi de “Il Cancro in Italia”. Viene inoltre istituita una apposita
commissione di accreditamento per tutti i nuovi registri, in accordo con le regole dell’International Association of
Cancer Registries (IACR) e dell’European Network for Cancer Registries (ENCR). | RT italiani istituiti dopo gli anni
90 sono pertanto diventati membri dell’Associazione (che nel 2006, ha cambiato nome assumendo ['attuale

denominazione AIRTUM) dopo un iter di accreditamento formale.
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Nella successiva tabella si elencano, per regione e macroarea, I’entita della popolazione coperta da registrazione

tumorale, con I’evidenza di un forte gradiente tra Nord, Centro e Sud Italia.

Tabella 1.1 —Copertura del territorio dei registri tumori accreditati AIRTUM ad Agosto 2010.

Popolazione Popolazione

coperta totale % copertura
Piemonte 1.088.710 4.330.172 25,1%
Valle d'Aosta - 122.868 0,0%
Lombardia 3.681.905 9.393.092 39,2%
Trentino Alto Adige 974.613 974.613 100,0%
Veneto 2.294.685 4.699.950 48,8%
Friuli Venezia Giulia 1.204.718 1.204.718 100,0%
Liguria 875.732 1.592.309 55,0%
Emilia-Romagna 2.962.001 4.151.369 71,3%
Nord 13.082.364 26.469.091 49,4%
Toscana 1.207.581 3.598.262 33,6%
Umbria 858.938 858.938 100,0%
Marche 304.443 1.518.780 20,0%
Lazio 519.850 5.269.972 9,9%
Centro 2.890.812 11.245.952 25,7%
Abruzzo 0 1.299.272 0,0%
Molise 0 321.953 0,0%
Campania 1.647.217 5.788.986 28,5%
Puglia 0 4.068.167 0,0%
Basilicata 0 596.546 0,0%
Calabria 241.225 2.009.268 12,0%
Sicilia 1.133.666 5.013.081 22,6%
Sardegna 734.366 1.650.052 44,5%
Sud e isole 3.756.474 20.747.325 18,1%
Italia 19.729.650 58.462.368 33,7%

Nel Nord Italia la copertura € prossima al 50% della popolazione totale. La Lombardia, tra le regioni piu attive, ha
inoltre programmato la copertura regionale dei Registri Tumori, deliberando la nascita di un registro tumori in ogni
azienda sanitaria lombarda. Attualmente alcuni nuovi registri stanno gia ultimando le pratiche per la richiesta di
accreditamento (come la provincia di Bergamo). In Emilia Romagna vi sono analoghi progetti per estendere la
registrazione tumorale a tutta la regione (includendo quindi Piacenza e Bologna, per ora sede di registri di patologia di
screening). Non pare invece attuabile al momento I’estensione della copertura nelle altre regioni Nord, specie nel

Piemonte.

Mentre sia al Nord che al Sud negli ultimi 15 anni si sono osservati notevoli sviluppi nella registrazione tumorale, il
Centro Italia, sede di alcuni dei piu storici Registri Tumori italiani (i Registri di Latina e Firenze sono nati nei primi
anni ’80; i Registri di Macerata e Umbro nei primi anni ’90), non & mai andato incontro ad una effettiva estensione
della registrazione tumorale. Registro Tumori Umbro a parte, nato come registro a copertura regionale, I’attivita di
registrazione nelle altre regioni centrali € stata portata avanti in sostanziale assenza di una esplicita pianificazione

regionale.
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Nel Sud Italia la registrazione tumorale sta invece progredendo a ritmi elevati. La maggior parte delle regioni (oltre la
Puglia: Sicilia, Basilicata e Calabria) hanno di fatto deliberato I’avvio della copertura regionale. Queste iniziative si
sono concretizzate soprattutto in Sicilia, dove I’avvio fattivo della copertura totale della regione ha portato registri di
importanti e popolose province (Palermo, Catania e Messina) nelle condizioni di chiedere presto I’accreditamento
AIRTUM. La Basilicata é attesa all’avvio delle attivita regionali entro breve tempo mentre in Calabria non vi sono reali

iniziative oltre le province di Catanzaro (RT gia accreditato) e Cosenza.

La tabella seguente illustra un ulteriore aspetto di differenziazione tra i RT italiani: il grado di aggiornamento dei dati.
Fermo restando alcune implicazioni circa i tempi di consolidamento dei dati (trattate nei capitoli successivi), appare
evidente I’esistenza di situazioni per le quali la registrazione tumorale é effettuata con efficienza ed altre dove le

analoghe attivita proseguono piu lentamente, per motivi organizzativi, di risorse o per altre difficolta ambientali.

Tabella 1.2 — Aggiornamento dei dati dei registri tumori accreditati AIRTUM ad Aprile 2010.

1978
1979
1980
1981
1982
1983
1984
1985
1986
1987
1988
1989
1990
1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007

REGGIOE.
PARMA
NAPOLI
SONDRIO
MILANO
UMBRIA
LATINA
FRIULI VG
ROMAGNA
FIRENZE
TORINO
MODENA
SALERNO
FERRARA
ALTO ADIGE
SIRACUSA
RAGUSA
BIELLA
VENETO
SASSARI
TRENTO
TRAPANI
GENOVA
VARESE
BRESCIA
MACERATA
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1.1.2 Stato della registrazione tumorale nella Regione Puglia

L’attivita di registrazione tumorale in Puglia é stata caratterizzata principalmente dall’attivita del Registro Tumori
Jonico-Salentino (RTJS) che tra il 2000 e il 2007, ha raccolto e codificato nuovi casi di tumore maligno insorti nella
popolazione residente nelle province di Brindisi e Taranto e relativi agli anni di diagnosi 1999 e 2001 per poi terminare

le proprie attivita.

Nel 2006, presso le allora aziende sanitarie LE/1 e LE/2, € stato istituito il Registro Tumori della provincia di Lecce

(RTLE), che dal 2007 ad oggi ha raccolto e codificato le nuove diagnosi di tumore relative agli anni 2003-2004.

L’istituzione formale del RTP & avvenuta prima con la Deliberazione della Giunta Regionale n. 1908/2007 in seguito
revocata con Deliberazione della Giunta Regionale n. 1500/2008. Quest’ultimo provvedimento viene istituito il RTP
con denominazione “Registro Regionale Tumori della Regione Puglia”. Il coordinamento dello stesso € individuato
presso I’UO di Epidemiologia dell'l.R.C.C.S. Giovanni Paolo Il di Bari, di intesa con I'O.E.R., I'A.Re.S., 'ARPA
Puglia e le ASL regionali. Nell’ambito del medesimo provvedimento si istituisce il Comitato tecnico-scientifico del

RTP con compiti di indirizzo, di programmazione e di coordinamento delle attivita del RTP.

Nel corso del primo biennio di attivita é stato definito il Regolamento del Registro Tumori della Puglia che ha stabilito
la valorizzazione delle esperienze del RTJS e del RTLE anche in termini di salvaguardia delle competenze

professionali maturate dal personale.

Il regolamento ha definito:

- i criteri per la definizione dell’assetto organizzativo interno;

- 1 poteri, le competenze e le funzioni dei suoi diversi organi, del Comitato Tecnico-Scientifico, del Comitato

Direttivo, del Centro di Coordinamento regionale e delle Sezioni Periferiche;
- i compiti e le modalita di funzionamento del Registro;
- lacontabilita e gli altri strumenti di gestione economico-finanziaria.
In particolare ¢ stabilita, nel medesimo regolamento, la seguente articolazione del RTP:

- strutture centrali, costituite da:

a. Centro di coordinamento regionale;

b. Comitato tecnico scientifico;
- strutture territoriali, presso:

a. Azienda USL BA
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b. Azienda USL BAT
c. Azienda USL BR
d. Azienda USL FG
e. Azienda USL LE
f. Azienda USL TA
I compiti del comitato tecnico scientifico individuati dal regolamento sono:

- proporre la definizione di un protocollo di intesa inter-istituzionale che disciplini il funzionamento del Registro

e gli eventuali aggiornamenti;

- stabilire i criteri per I’utilizzazione delle attrezzature gestite dal Registro Tumori e del relativo personale per

quanto di competenza;
- redigere e approvare il Piano triennale e il Piano annuale delle attivita e delle spese;
- elaborare programmi di ricerca scientifica, di studio e di aggiornamento;
- proporre la stipula di convenzioni e contratti eventualmente necessari per il funzionamento del Registro;

- curare la redazione del rapporto annuale dei risultati prodotti, la pubblicazione biennale delle stime di incidenza
e di sopravvivenza, nonché approvare la redazione di ogni altra pubblicazione inerente le attivita e i dati del

registro;

- curare I’accreditamento del registro a livello sia nazionale (Associazione Italiana Registro Tumori - AIRTUM)

sia internazionale (International Agency for Research on Cancer - IARC);

- approvare i contributi scientifici a convegni internazionali e nazionali e gli articoli scientifici proposti per la

pubblicazione;

- interagire con i rappresentati istituzionali sia per gli aspetti di comunicazione sia per gli aspetti relativi

all’acquisizione di dati.

Il regolamento specifica che all’interno del comitato tecnico-scientifico, il coordinatore, con il supporto del vice

coordinatore:

- coordina tutte le funzioni necessarie alla direzione, attuazione ed organizzazione dei compiti istituzionali del

Registro Tumori, comprese le modalita operative;

- assicura la verifica della qualita dei servizi prestati dal Registro Tumori;

10
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- determina, attraverso I’individuazione di piani a medio termine e tramite la predisposizione del programma
annuale di attivita, anche con riferimento alle varie strutture periferiche, gli indirizzi strategici finalizzati al

raggiungimento degli obiettivi generali fissati dalla Regione Puglia;

- promuove presso I’opinione pubblica la massima conoscenza del Registro Tumori, in relazione alle finalita

istituzionali e ai risultati conseguiti nella gestione;

- mantiene costanti rapporti con le istituzioni pubbliche, con le associazioni di settore, societa scientifiche e con
gli enti portatori di interessi collettivi al fine di sviluppare un ampio coordinamento nel rispetto delle diverse

attribuzioni;

- promuove, coordinando i servizi a cio preposti, un costante miglioramento qualitativo e la razionalizzazione dei
processi organizzativi di tutte le strutture che costituiscono il Registro Tumori, favorendo la massima
integrazione tra le varie strutture sia centrali che periferiche; mantiene costanti i rapporti con le strutture

omologhe nazionali e internazionali, con I’AIRTUM e con lo IARC.
- mantiene i rapporti con il CTS e il Comitato Direttivo e li convoca con cadenza almeno trimestrale;
- vigila sulla corretta applicazione ed esecuzione degli accordi, dei contratti e delle convenzioni.
Sulla base del regolamento, le finalita del RTP sono:

- la misurazione della mortalita e della incidenza del cancro per sede, per sesso, per eta, e per altre caratteristiche

della popolazione in modo omogeneo e standardizzato sull’intero territorio;

- la redazione di una relazione annuale sulla frequenza della patologia neoplastica in Puglia e sullo stato di

prevenzione primaria e secondaria del cancro, sulla base della quale individuare aree critiche e priorita;

- lo svolgimento di indagini epidemiologiche intese a stimare i rischi cancerogeni nel territorio regionale e a
formulare ipotesi circa le cause, anche in collaborazione con altri enti e strutture di ricerca nazionali e

internazionali;

- il supporto all’Assessorato per le Politiche della Salute e alle Aziende Sanitarie Locali per la pianificazione e
I'attuazione di interventi di prevenzione primaria e secondaria, la valutazione dell'efficacia di programmi di
screening per i tumori e dell'impatto di programmi di prevenzione primaria rivolti alle persone ed all'ambiente

di vita e di lavoro;

- il monitoraggio e la valutazione dei dati relativi all’accesso e alla qualita dei servizi diagnostici e terapeutici,
alla sopravvivenza dei pazienti affetti da cancro, fornendo confronti con altre regioni o paesi e indicazioni utili

alla programmazione sanitaria;

- I’identificazione e il monitoraggio dei gruppi ad alto rischio.
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L’assetto organizzativo del RTP é realizzato per mezzo del centro di coordinamento regionale e delle articolazioni

periferiche.

Il centro di coordinamento regionale é dotato di personale preposto alla codifica ed elaborazione dei dati, redazione di

rapporti, conduzione di studi epidemiologici descrittivi e analitici.

Presso il centro di coordinamento risiede inoltre I’architettura informatica ed informativa del RTP.

Il centro di coordinamento ha i seguenti obiettivi da regolamento:

misurare mortalita ed incidenze del cancro e valutare, a livello di popolazione, la sopravvivenza per specifiche
patologie e stadi di malattia;
definire metodologie per la valutazione del rischio cancerogeno nell'ambiente di vita e di lavoro e condurre

ricerche sull'eziologia del cancro;

promuovere e pianificare attivita di formazione e informazione sui rischi di cancerogenita, in collaborazione

con le altre strutture regionali a ci0 preposte;

fornire il supporto metodologico alle Aziende Sanitarie Regionali per la pianificazione e l'attuazione di

interventi di prevenzione primaria e secondaria;

valutare I'efficacia di programmi di screening per i tumori e I'impatto di programmi di prevenzione primaria

rivolti alle persone ed all'ambiente di vita e di lavoro;

contribuire alla valutazione della qualita dell'assistenza oncologica ed alla valutazione dell'esaustivita

dell'applicazione di protocolli diagnostici e terapeutici sulla popolazione pugliese.

Il centro di coordinamento assicura inoltre I’omogeneita delle procedure di rilevazione e di elaborazione dei dati e

fornisce supporto metodologico e informativo alle articolazioni periferiche del RTP e alle strutture delle Rete

Oncologica della regione Puglia, come definita nel Piano di Salute (LR 23/2008).

Le articolazioni periferiche sono denominate “Registri Tumori” e sono addetti alla rilevazione e archiviazione dei casi e

sono raccordate funzionalmente con il centro di coordinamento da cui traggono le indicazioni operative di carattere

metodologico. Esse inoltre predispongono relazioni annuali sulla attivita, predispongono rapporti scientifici relativi ai

dati provinciali e forniscono gli elementi per la pianificazione delle attivita locali al centro di coordinamento regionale.

Le articolazioni periferiche hanno i seguenti obiettivi da regolamento:

alimentare le basi di dati del RT assicurando efficacia, efficienza alla attivita di rilevazione e trasmissione dati;

stabilire raccordi operativi con le strutture territoriali al fine di garantire il recupero del maggior numero di dati
possibile;
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- contribuire alla valutazione della qualitd dell’assistenza oncologica e alla valutazione dell’esaustivita

dell’applicazione dei protocolli diagnostici e terapeutici sulla popolazione provinciale.

Come indicato in premessa, le procedure descritte nel presente manuale traggono origine dal modello organizzativo
stabilito dal documento di Analisi dei Processi dell’area Registro Tumori - versione 2.02 dell’ 11.12.2009. Ogpni

adattamento & mirato a preservare quanto piu possibile i principi e I’assetto organizzativo precedentemente elencati.

Verranno inoltre utilizzati come riferimento sia la storia, sia la moltitudine delle esperienze maturate nell’ambito della
registrazione tumorale in Italia e nel mondo e si considereranno necessarie le raccomandazioni nazionali e
internazionali, con particolare riguardo a quelle redatte dall’Associazione Italiana Registri Tumori (AIRTUM),
dall’International Association of Cancer Registries (IACR), della National Cancer Registrars Association (NCRA) e ai
principi espressi dalle commissioni accreditamento AIRTUM. In questo senso, il presente manuale integra gli indirizzi
dei documenti di riferimento nazionali e internazionali con quanto stabilito in sede regionale per giungere a definire

procedure che consentano di ottenere I’accreditamento AIRTUM e IARC del RTP.

1.2 Considerazioni generali

Le criticita piu rilevanti che attualmente affliggono i RT nazionali sono sostanzialmente:

- politiche restrittive in materia di protezione dei dati sensibili;

- problemi di stabilita finanziaria e del personale;
- problemi di metodo, organizzativi e di coordinamento;

- scarsa 0 mancata informatizzazione dei referti di anatomia patologica.

Le prime due criticita possono portare anche all’interruzione delle attivita di registrazione, mentre le restanti criticita

possono causare una perdita dell’efficienza del RT e, in alcuni casi, la perdita di completezza e accuratezza dei dati.

La problematica della privacy ha gia avuto gravi ripercussioni (ma & lecito attendersi che ne avra sempre di piu nel
futuro) soprattutto sui RT non afferenti ad Aziende Sanitarie Locali, come il RT Toscano e il RT del Veneto ma anche
sui RT dipendenti da fonti di dati regionali (come tutti i RT dell’Emilia Romagna). Fanno eccezione i RT che
afferiscono al sistema sanitario lombardo. Piu recentemente il RT del Lazio ha dovuto interrompere la propria attivita

per la mancanza di autorizzazione al trattamento continuativo dei flussi sanitari per fini non amministrativi.

La discontinuitd prodotta da una mancata stabilita (sia essa finanziaria, di risorse umane o di competenze), ha

caratterizzato diversi registri nel passato ed ¢ attualmente causa dell’interruzione delle attivita del registro di Macerata.
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La garanzia di continuita finanziaria, di risorse umane e di competenze € un requisito per I’accreditamento AIRTUM di

ogni RT.

Problemi relativi ad una inefficacie organizzazione affliggono, invece, principalmente i registri di nuova costituzione e
i registri incapaci (per competenze, risorse o vincoli ambientali) di adeguare in modo opportuno le proprie procedure di
raccolta e classificazione. Possono ascriversi a tale gruppo di criticita altre problematiche tipiche dei registri di nuova

costituzione, quali:

- Insufficiente formazione del personale

Inadeguatezza degli archivi storici informatizzati

- Assenza dei requisiti per la realizzazione di un registro tumori

Procedure e organizzazione del registro discordanti con i requisiti e i vincoli ambientali

L’informatizzazione dei referti di anatomia patologica &, infine, uno degli aspetti che sta diventando tra i piu rilevanti
nell’attivita dei registri tumori. La disponibilita di referti in forma elettronica per la maggior parte delle diagnosi
tumorali, la loro corretta codifica, la completezza della copertura rispetto alla popolazione oggetto di indagine, sono de
facto il principale fattore discriminante per il raggiungimento dell’efficienza di un RT moderno. In caso di parziale o
completa indisponibilita dei referti informatizzati il RT é tenuto ad utilizzare strategie compensatorie, quali ad esempio

I’utilizzo di fonti accessorie e complementari di accertamento diagnostico.

1.3 Principi guida

Sulla base delle considerazioni precedenti, I’organizzazione del RTP cosi come le procedure informatiche e manuali di

individuazione, raccolta, codifica e archiviazione del dato tumorale dovranno attenersi ai seguenti principi guida:

- Completezza. Eliminazione o minimizzazione della perdita di casi incidenti.

- Accuratezza. Minimizzazione della presenza di dati scorretti, incongruenti o imprecisi.

- Tempestivita. Garanzia di un tempo minimo di produzione del dato di incidenza e di sopravvivenza.
- Confrontabilita. Adozione degli standard nazionali e internazionali e aggiornamento continuo.

- Formazione. Impegno per il consolidamento delle competenze del personale.

- Rispetto della privacy. Minimizzazione del trattamento e totale eliminazione dell’uso superfluo del dato

sensibile.

- Continuita. Garanzia di autonomia finanziaria, di risorse e di competenze.
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- Estensione. Continua verifica di fattibilita per I’estensione del territorio coperto da registrazione.

- Qualita. Impegno a misurare, verificare e migliorare nel tempo il rispetto dei precedenti principi
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2 Organizzazione

I principi alla base dell’assetto organizzativo del RTP, cosi come definiti dal regolamento e dal protocollo di intesa
allegato alla Delibera della Giunta Regionale n. 1500/2008, consentono la piena operativita delle attivita di
registrazione, con particolare riguardo alla suddivisione in articolazioni periferiche e in un centro di coordinamento

Si intende tuttavia dettagliare ulteriormente tale assetto al fine di definire formalmente i compiti, le responsabilita e i

vincoli di ogni attore appartenente al RTP.

2.1 Articolazioni periferiche

Permanendo i principi e gli obiettivi definiti dal regolamento RTP, i compiti, i ruoli e i vincoli delle articolazioni
periferiche individuate presso ciascuna ASL della regione Puglia, dal punto di vista esclusivamente funzionale, con
I’obiettivo di massimizzare I’efficienza del sistema (sulla scorta di analoghe esperienze nazionali) sono meglio definite

tramite la seguente suddivisione formale:
- Articolazione periferica accreditata o “Registro Tumori”

- Articolazione periferica

Le articolazioni accreditate sono veri e propri registri tumori generali di popolazione per i quali il centro di
coordinamento ha riconosciuto, formalmente, I’esistenza di determinati criteri di adeguatezza e di ben precisati requisiti

minimi per realizzare autonomamente I’attivita di registrazione tumorale per il territorio di competenza.

In particolare i criteri alla base del giudizio del centro di coordinamento (e sottoposti all’approvazione del CTS)
riguardano I’adeguatezza di:

- Condizioni ambientali
- Personale

Formazione

- Sistemi informativi
- Istituzionalizzazione

Le articolazioni accreditate, o registri tumori, dovranno in ogni caso adottare i principi e le metodologie propri del RTP
o eventuali loro adattamenti individuati dal centro di coordinamento. Inoltre dovranno attivare opportuni debiti

informativi verso gli altri registri tumori del RTP e verso il centro di coordinamento.

Tra i compiti aggiuntivi dei registri tumori del RTP vi sono i seguenti:
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- mantenere presso la propria struttura il database e il sistema informativo del registro tumori;

- raccogliere, codificare ed aggiornare in modo continuativo e sistematico la casistica incidente;
- conservare ogni documentazione cartacea o elettronica relativa alle attivita sopraindicate;

- curare il controllo di qualita interno delle proprie attivita;

- garantire lo scambio di dati e informazioni nell’ambito del RTP nelle modalita individuate dal presente

documento;
- vincolare I’espletamento di tutte le attivita su elencate al rispetto delle vigenti normative in materia di privacy;
- curare autonomamente I’iter di accreditamento AIRTUM

I registri tumori potranno, in coerenza con quanto previsto dal Regolamento del RTP, diffondere rapporti statistici ed

epidemiologici sul proprio territorio e curare studi ad hoc con altre istituzioni e su specifici interessi.

| criteri adottati dal centro di coordinamento per stabilire I’accreditamento delle articolazioni periferiche e I’entita dei

debiti informativi verranno specificate nelle sezioni successive.

Le articolazioni non accreditate non saranno chiamate a svolgere attivita formale di codifica tumorale, salvo esplicita
indicazione del centro di coordinamento e limitatamente a progetti specifici. Le articolazioni non accreditate dovranno
pertanto attenersi agli obiettivi gia individuati dal regolamento sulla base del protocollo di intesa allegato alla Delibera
della Giunta Regionale n. 1500/2008.

2.2 Centro di coordinamento

Oltre alle attivita specifiche gia previste e ricordate sommariamente nel capitolo precedente, il centro di coordinamento
deve piu specificamente:

- garantire il popolamento, la manutenzione e I’aggiornamento delle banche dati regionali;
- curare le richieste di documentazione verso istituzioni extra-regionali;

- sovrintendere alla raccolta della documentazione e di altre informazioni di interesse presso le articolazioni non

accreditate;
- provvedere alla codifica e registrazione della casistica di pertinenza delle articolazioni non accreditate;
- promuovere e certificare I’accreditamento come registro tumori del RTP delle unita periferiche;

- verificare periodicamente lo stato di avanzamento e I’adeguatezza delle attivita svolte da tutte le unita

periferiche.
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Il centro di coordinamento potra inoltre proporre al CTS la revoca, anche temporanea, dell’accreditamento presso il
RTP per i registri tumori che non soddisfacessero piu i requisiti minimi per svolgere le proprie attivita in modo
autonomo. In tale caso, il centro di coordinamento avra il compito di verificare opportune strategie per consentire, ove

possibile, I'immediato ripristino del processo di accreditamento dell’articolazione periferica.

2.3 Personale

Le modalita per la dotazione organica e il reclutamento del personale sono definite dal regolamento del RTP e dal

protocollo di intesa allegato alla Delibera della Giunta Regionale n. 1500/2008.

A questo proposito si sottolinea che obiettivo del RTP ¢ la definizione e il consolidamento di una dotazione organica

dedicata e stabile, in quanto requisito previsto per I’accreditamento AIRTUM.

2.3.1 Personale del centro di coordinamento

Il centro é coordinato da un medico epidemiologo ed € costituito da un’equipe preposta alle funzioni di codifica ed
elaborazione dei dati, redazione di rapporti, conduzione di studi epidemiologici descrittivi e analitici, anche in
collaborazione con altre strutture. Il centro di coordinamento relaziona al CTS e all’Assessorato alla Sanita della

Regione Puglia in merito alle attivita e alla gestione amministrativa del RTP.

Tra i compiti del personale addetto alla codifica vi sono:
- verificare, codificare e registrare la casistica di competenza delle articolazioni periferiche non

accreditate;

- collaborare con il personale addetto alla codifica dei registi tumori del RTP e fornire assistenza per

la codifica di casi di dubbia classificazione;
- sovrintendere alle richieste di documentazione ad altri istituti o registri tumori extra-regionali;

- curare la codifica dei referti provenienti dai servizi di anatomia patologica del territorio barese e

delle articolazioni periferiche non accreditate;
- collaborare ai contenuti dei corsi e delle iniziative formative del RTP

- verificare lo stato di avanzamento delle attivita di tutte le sezioni periferiche e curare il controllo di

qualita dei dati prodotti dai registri tumori provinciali
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2.3.2 Personale del registro tumori

In questa sezione vengono fornite indicazioni circa il dimensionamento dell’organico delle articolazioni periferiche
accreditate. Dal punto di vista organizzativo, la pratica ha mostrato che esistono alcuni punti fermi da tenere presente
nello stabilire I’organico di un RT moderno ed efficiente, questi punti fermi riguardano le figure del coordinatore, dei
consulenti medici, dell’informatico/statistico e del rilevatore/codificatore, tali figura dovranno essere previste
nell’organico dei registri tumori del RT: in particolare, si ritiene necessario che ogni articolazione per potere essere
accreditata, debba prevedere nel proprio gruppo di lavoro:

1 Coordinatore medico (possibilmente a tempo pieno);
n Operatori a tempo pieno (ove n é determinato dal centro di coordinamento).
1 operatore statistico/informatico anche a tempo parziale.

Inoltre, il registro dovra individuare nel proprio territorio figure professionali di cui avvalersi sia per coadiuvare la
risoluzione di casi di difficile classificazione non risolvibili tramite il centro di coordinamento, sia per altre specifiche

necessita che esulino dalle competenze del registro tumori e del centro di coordinamento, tra questi:

- Medico oncologo

Ematologo

- Anatomo-patologo

Altri (epidemiologo, statistico, informatico, ... )

2.3.2.1  Coordinatore del Registro

E’ in generale la figura di riferimento del registro tumori ed € incaricata al coordinamento del registro tumori, tra i

compiti del coordinatore si possono citare i seguenti:

essere il riferimento per I’attivita degli operatori del registro;

- assicurare la correttezza e la completezza delle procedure effettuate;

- garantire la formazione e il coinvolgimento del personale;

- promuovere collaborazioni con enti e istituzioni locali;

- costituire e gestire una rete di consulenti medici oncologi, anatomopatologi, ecc...;

- promuovere e contribuire a gestire le attivita del RTP e del CTS;
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- dare impulso alla divulgazione dei dati tramite iniziative editoriali, pubblicazioni scientifiche o

incontri/seminari sul territorio;

- rappresentare il registro presso il RTP, le istituzioni locali e I’AIRTUM e coordinare la

partecipazione del gruppo di lavoro ad eventi e seminari

Per tali motivi il coordinatore deve possedere competenze in ambito epidemiologico, statistico e conoscere i principi e i

metodi della registrazione tumorale.

2.3.2.2  Operatori
Sono la parte attiva del Registro ed assommano le competenze di rilevatori e codificatori. | primi sono incaricati alla
consultazione degli archivi cartacei ed elettronici finalizzata alla raccolta di notizie circa la storia della malattia
tumorale di ogni paziente; i secondi interpretano le stesse informazioni e le riconducono a classificazioni standard. Gli

operatori pertanto garantiscono sia la funzionalita sia I’esistenza stessa del registro, i loro compiti fondamentali sono:

- effettuare una scrupolosa rilevazione dei nuovi casi di tumore insorti in residenti;

- codificare la casistica secondo le regole stabilite dal centro di coordinamento e per ogni caso di

tumore;
- valutare oggettivamente ogni informazione per ogni caso di tumore;
- garantire professionalita, ed il rispetto della confidenzialita dei dati trattati;
- stabilire il livello delle indagini da effettuare per assicurare I’accuratezza e la completezza;

- predisporre I’attivita di recupero delle cartelle e dei referti sul territorio sia fuori, anche in

coordinamento con le altre articolazioni del RTP;

- curare il proprio aggiornamento professionale e partecipare alle attivita del RTP e dell’AIRTUM in

accordo con gli altri membri del registro tumori;

- instaurare un rapporto collaborativo con la rete dei MMG, con gli altri registri tumori, con il centro

di coordinamento e con tutti gli operatori che possono coadiuvare la rilevazione;

- Individuare la casistica da sottoporre al consulente oncologo, anatomo-patologo ecc...;

2.3.2.3  Statistico/Informatico
Pur non essendo coinvolto direttamente nelle attivita di avvio del registro, € una figura che assume una grande
importanza per la gestione dei dati del registro e per I’assoluzione dei debiti informativi con altri attori del RTP, in

particolare si possono individuare i seguenti compiti:
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- gestire i principali flussi informativi locali e garantirne la completezza;

- curare I’alimentazione dei dati del registro e la tempistica della stessa;

- sovrintendere a tutte le politiche di archiviazione delle informazioni;

- gestire le operazioni di estrazione e analisi dei dati;

- programmare il controllo dei dati a posteriori;

- agevolare il lavoro dei rilevatori tramite tabulati, statistiche, report informatizzati;
- produrre statistiche di base in modo routinario;

- sovrintendere alla selezione e all’invio dei dati ad altri registri tumori o al centro di coordinamento

2.3.2.4  Stima degli operatori del registro RTP

Gli operatori sono coloro che fisicamente creano, modificano ed eliminano i casi dal database del RT. Ne consegue che
un efficace dimensionamento dell’organico del RT derivi principalmente dalla corretta interpretazione del carico delle

attivita degli operatori del registro.

Oltre all’entita della popolazione coperta e dal numero dei casi/anno stimati, esistono problematiche aggiuntive che

incidono gravemente sul carico di lavoro e che possono essere cosi identificate:
1) grado di automazione (informatizzazione) delle fonti consultate;
2) grado di automazione delle procedure interne del registro;
3) esperienza del personale;
4) livello di dispersione sanitaria.

Le problematiche 1), 4) non sono generalmente modificabili in quanto legate alla natura del territorio. La problematica
2) puo essere affrontata grazie all’utilizzo di metodiche e software forniti dal centro di coordinamento. La problematica

3) e invece superabile dal corretto rispetto dei requisiti formativi.
Una formula empirica che ha gia dimostrato la propria validita in altri ambiti € la seguente:

(1 rilevatore ogni 2000 casi)
[Tinfl * 7—esp *(1+ Tinf2 * Tdis)]

1 rilevatore +

dove:
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- T rappresenta un indicatore del tasso di automatizzazione delle fonti consultate, variando indicativamente
da:

- 0,2: Assenza di fonti informatizzate

- 0,4: Presenza di alcune fonti informatizzate minori

- 0,6: Presenza di fonti informatizzate con basso livello di dettaglio o solo parzialmente complete
- 0,8: Presenza di fonti informatizzate non ottimizzate

1: Presenza di fonti informatizzate ottimizzate

- Tine rappresenta un indicatore del tasso di automatizzazione del Registro, qui si supporra pari a 1

- Tesp rappresenta il livello medio di esperienza del personale del RT:

0,2: personale inesperto non formato e inadatto

0,4: personale inesperto con formazione superficiale

0,6: personale formato ma inesperto

- 0,8: personale formato e con qualche esperienza

1: personale di lunga esperienza.

- Tgs rappresenta un indicatore di sintesi del livello di dispersione sanitaria della popolazione coperta dal

registro:
- 0,2: Elevata migrazione sanitaria extraregionale (>40%)
- 0,4: Alta migrazione sanitaria (20-40%) e assenza di centri di riferimento oncologici

- 0,6: Migrazione sanitaria medio-alta (10-20%) e presenza di centri di riferimento oncologici

0,8: Migrazione sanitaria medio bassa (<10%) e presenza di centri di riferimento oncologici

- 1: Bassa migrazione sanitaria e elevato accentramento dei ricoveri oncologici

Il contributo attivo del centro di coordinamento potrebbe consentire di ridimensionare il personale addetto alla raccolta
e alla codifica, soprattutto in una fase iniziale, riducendo i requisiti stimati di 1 unitd. Questo contributo, oggetto di
formalizzazione in questo documento, potra comprendere il recupero della maggior parte della documentazione
attestante la diagnosi sita nei presidi baresi e nei territori coperti da articolazioni periferiche non accreditate e nelle
strutture extra-regionali, compresi altri registri tumori. Il contributo potra essere valorizzato anche, e soprattutto, nella

costituzione di una rete delle anatomie patologiche regionali dei territori non coperti da registrazione tumorale.
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2.4 Formazione

L avvio delle attivita del RTP non puo prescindere da un appropriato piano di formazione del personale incaricato. Tali
requisiti, oltre che essere richiesti ai fini dell’accreditamento presso AIRTUM, sono fondamentali per dare credibilita
alle attivita condotte dal RTP e, indirettamente, per condurre con rapidita ed efficienza I’attivita di registrazione. Ne
consegue che, in nessun caso, I’attivita di registrazione e codifica potra essere svolta da personale non adeguatamente

formate.

2.4.1 Formazione individuale e preparatoria
Al personale da coinvolgere nell’attivita di registrazione € richiesto di sostenere una iniziale fase di preparazione
usufruendo del materiale gia a disposizione. In modo particolare il “manuale di tecniche di registrazione”

dell’ Associazione Italiana dei Registri Tumori.
Tale manuale dovra essere attentamente analizzato in una prima fase, soprattutto nei seguenti:

- Capitolo 1. Principi di funzionamento del Registro

Capitolo 2. Attivita di registrazione
- Capitolo 3. Classificazione dei casi

I capitoli citati costituiscono infatti le basi delle tecniche di registrazione e devono essere tenuti in considerazione

anche da parte del restante personale del registro tumori, a prescindere dalla qualifica.

E’ importante inoltre che il personale addetto alla rilevazione e codifica faccia pratica con le classificazioni
internazionali delle malattie, in particolare la classificazione ICD-9, la sua modificazione clinica ICD-9-CM (entrambe
utili per una maggiore consapevolezza delle cause di decesso e delle diagnosi e procedure indicate nelle schede di

dimissione ospedaliera) e la classificazione ICD-0O-3 per la codifica del RTP.
Il centro di coordinamento conserva e rende accessibile la seguente documentazione:
- liste numeriche ICD-9 / ICD-9-CM della sezione dedicata ai tumori, alle procedure e ai codici V;

- introduzione e linee guida del manuale ICD-0-3 in italiano (pp.1-42 dell’edizione AIRTUM curata

da Adriano Giacomin e Stefano Ferretti);
- liste numeriche del manuale ICD-O-3 in italiano (pp. 43-108);
- indice alfabetico del manuale ICD-O-3 in italiano (pp. 109-256);

- appendici del manuale ICD-O-3 in italiano (pp. 257-280).

23



Manuale delle procedure - RTP

In particolare, I’introduzione del manuale ICD-0-3 assume una importanza fondamentale, unitamente con la
dimestichezza nell’uso e interpretazione dei codici contenuti nelle rispettive liste numeriche 1CD-9/ICD-9-CM e,
soprattutto, ICD-0-3.

In seguito deve essere approfondito il capitolo 4. Sedi Tumorali Specifiche, del Manuale di Tecniche di Registrazione,

che assume un ruolo determinante nella pratica quotidiana.
Il ruolo del Capitolo 5. Gestione e controllo della base di dati, e delle appendici & invece da limitare al personale con

qualifica piu tecnica, come lo statistico o il coordinatore stesso.

2.4.2 Formazione RTP

Il CTS e il centro di coordinamento del RTP favoriscono la promozione di politiche regionali per la formazione del

personale, tramite:
- stage formativi presso il centro di coordinamento o altri registri
- iniziative e corsi di formazione a cura del RTP e di altri soggetti regionali
Una prima iniziativa di formazione ¢ stata realizzata presso il centro di coordinamento nel mese di novembre 2010.
2.4.2.1  Stage presso il centro di coordinamento

Gli operatori dei registri tumori, o parte di essi, potranno trascorrere alcuni giorni, in diversi periodi dell’anno per

assimilare le pratiche di registrazione presso I’IRCSS Oncologico di Bari, dove e sito il coordinamento del RTP.

L’esperienza, di iniziale esplorazione delle procedure potra poi comprendere esperienze di codifica diretta in modo

assistito e di rilevazione nel territorio, sempre affiancati da personale locale o del centro di coordinamento.

Si ritiene che queste esperienze potranno contribuire in modo determinante sia alla consapevolezza degli operatori sia

ad instaurare un proficuo spirito di collaborazione tra il centro di coordinamento e le articolazioni periferiche.

In alternativa potranno essere proposti stage presso altri registri tumori, anche extra-regionali, tali proposte dovranno

essere validate dal centro di coordinamento.

Nel complesso gli stage potranno avere una durata complessiva indicativa di 5 giorni ma potranno prolungarsi in caso

di necessita anche a due settimane/anno.

2.4.2.2 Iniziative del centro di coordinamento
Il personale del registro tumori potra avvalersi di iniziative formative del RTP: alcune di queste iniziative potranno

essere dedicate a tematiche inerenti gli screening, la sanita pubblica, la confidenzialita.
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Le iniziative proposte dal centro di coordinamento al CTS potranno coinvolgere piu enti regionali, in modo particolare

le istituzioni rappresentate nel CTS quali ARPA, OER, nonché le aziende sanitarie locali.
Altre iniziative potranno essere dedicate ad approfondimenti specifici o a veri e propri corsi in materia di registrazione

tumorale da effettuarsi possibilmente in cooperazione con AIRTUM.

2.4.3 Formazione AIRTUM

L’associazione nazionale dei Registri Tumori organizza regolarmente:
- un convegno nazionale di tre giorni, tra i mesi di marzo e maggio;
- un corso residenziale nazionale di durata variabile, nel mese di settembre;

Una apposita commissione associa inoltre seminari didattici a partecipazione libera o tramite il pagamento di quote di
iscrizione. E” in previsione che la stessa commissione istituisca un portale per la formazione a distanza che diventera, a

regime, il portale unico della formazione AIRTUM.

E’ opportuno che il RTP instauri rapporti con I’Associazione nazionale, inviando una nota di presentazione al

Consiglio Direttivo dell’AIRTUM e partecipando agli eventi nazionali.
Per tutti gli operatori del RTP si raccomanda una attenta lettura dello statuto e dei regolamenti di AIRTUM, ma anche

delle pubblicazioni tutte disponibili sul sito dell’ Associazione (www.registri-tumori.it).

2.4.4 Percorso formativo

Il centro di coordinamento ¢ responsabile per I’accertamento dei requisiti formativi. In particolare il completamento del
percorso formativo da parte di almeno un operatore afferente ad una articolazione periferica € requisito necessario

all’accreditamento del registro tumori nel RTP.

Il percorso formativo individuale dovrebbe comprendere:
1) Formazione preparatoria (v. sezione 2.4.1)
2) Formazione specifica attraverso:

a. completamento di stage presso il centro di coordinamento o altre strutture validate dal centro di

coordinamento;
oppure

b. partecipazione ad almeno un corso di base AIRTUM o altri corsi di base eventualmente promossi dal
RTP

25



Manuale delle procedure - RTP

2.4.5 Validazione del percorso formativo

Il centro di coordinamento ha il compito di validare i percorsi formativi degli operatori dei registri tumori, tale

validazione si assumera essere conclusa positivamente per tutti i soggetti che:
- Hanno partecipato direttamente ad uno dei seguenti corsi AIRTUM:
- Corso di base sulla registrazione dei tumori (Reggio Emilia, 2007)
- Corso di base sulla registrazione dei tumori — principi e metodi (Rho, 2010)
Oppure
- Hanno sostenuto con successo la prova finale di un corso di base AIRTUM
Oppure

- Hanno sostenuto con successo la prova finale di un corso di base RTP

2.4.6 Corso di base RTP

Il centro di coordinamento ha facolta di indire corsi formativi per le diverse professionalita del RTP. In particolare i
corsi di base di registrazione consentono agli operatori di acquisire abilitd pratiche anche nell’utilizzo delle

strumentazioni informatiche e nella conoscenza delle procedure del RTP.
2.4.6.1  Argomenti
La struttura dei corsi di base RTP é riportata di seguito:
1. Argomenti preliminari
1.1.Principi generali (registri tumori e utilita)
1.2.Definizioni (tipi di registri tumori)
1.3.0rganizzazione (formalizzazione, fattibilita, modelli organizzativi)
1.4. Accreditamento (principi base, metodologia)
1.5.AIRTUM (storia, regolamenti, commissioni, banca dati)
2. Fondamenti di tecniche di registrazione
2.1.Biologia e definizioni (biologia, evoluzione della malattia, macrogruppi di neoplasie, stadi azione)

2.2.Principi di registrazione (eleggibilita, data di diagnosi, residenza, base diagnostica, lesioni premaligne,

classificazione dei tumori, ICD-9, ICD-O-3, tumori multipli)
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2.3.Flussi informativi (SDO, mortalita, anatomia patologica, anagrafica, altri flussi)
3. Procedure

3.1.Definizione della casistica (definizioni, principi di funzionamento, interpretazione dei risultati)

3.2.Metodologia (competenze, metodi di raccolta, metodi di codifica)
4. Codifiche neoplastiche

4.1.Mammella (epidemiologia, anatomia, morfologie, stadio, criticita)

4.2.Colon e retto (epidemiologia, anatomia, morfologie, stadio, criticita)

4.3.Polmone (epidemiologia, anatomia, morfologie, criticita)

4.4.Cute (epidemiologia, anatomia, morfologie, criticita)

4.5.Tratto urinario (epidemiologia, anatomia, morfologie, criticita)

4.6. Tumori emolinfopoietici (epidemiologia, morfologie, criticita)

4.7. Tumori tratto genitale (epidemiologia, anatomia, morfologie, criticita)

4.8.Tumori delle ghiandole endocrine (epidemiologia, anatomia, morfologie, criticita)

4.9.Trattamento dei casi particolari (incerta attribuzione, casi particolari, conferma non istologica,
DCI/DCO, NSE)

5. Sistema informativo
5.1.Utilizzo base del sistema informativo (data entry e gestione della routine)
5.2.Utilizzo avanzato del sistema informativo (ricerche, opzioni avanzate, statistiche)

6. Revisione e controllo
6.1.Revisione (gestione del follow-up, aggiornamento della casistica)
6.2.Controllo di qualita (definizioni, indicatori)

2.4.6.2 Provafinale
La verifica finale potra contenere alcuni argomenti trattati durante il corso, oltre agli argomenti considerati acquisiti con

la formazione preparatoria, ovvero quelli riferibili ai primi quattro capitoli del manuale delle tecniche di registrazione e

ai manuali delle principali classificazioni delle malattie.
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2.5 Schema organizzativo

Lo schema di organizzazione del Registro, cosi come definito dal Regolamento del RTP, ¢ illustrato di seguito.

Figura 2.1 — Schema organizzativo per struttura

Elaborazione documenti di
programmazione (Regolamento,
Piano di attivita, programmi di
ricerca)

Comitato tecnico scientifico D ———

Curare Accreditamento

Relazioni Istituzionali e supporto
Costituito da ASS. SANITA’ E ECOLOGIA DG Assessorati regionali
ARPA - ARES— OER PUGLIA- ASL —AO-
COR Puglia —

Coordinamento operativo

Supporto metodologico ASL
Centro Coordinamento Codifica e registrazione
Oncologico Bari Attivita di ricerca analitica

Attivitadi valutazione

Sezione Sezione Sezione Sezione Sezione Sezione
ASL BA ASL BAT ASL BR ASL FG ASL LE ASLTA

Alimentare le basi di dati e costruire gli archivi— Stabilire raccordi operativi col territorio per garantire il recupero del
maggior numero di dati possibili — Elaborare i dati locali per attivita analitica e di valutozione

2.5.1 Fasi operative

Lo schema di funzionamento prevede che le funzioni, da un punto di vista operativo, siano ripartite in passi successivi.
La gestione dei flussi informativi descritta di seguito attiene alla fase transitoria e si fonda sull’attuale struttura
informativa dei dati sanitari: & coerente con i principi del modello organizzativo descritto dal documento di Analisi dei
Processi nella misura in cui rispetta le modalita di acquisizione dei casi delineata nel paragrafo 4.1 Processo di lavoro.
Nell’attuale configurazione e allocazione dei dati, i paragrafi che seguono descrivono le attivita e i compiti che portano
alla produzione dei dati di incidenza, suscettibili di integrazioni quando si sara consolidato il sistema a regime.

L articolazione delle fasi, che descrive la generale metodologia di funzionamento dei registri, sara invece conservata.

2.5.1.1 Prima fase. Costituzione degli archivi

In questa fase vengono definiti gli archivi provinciali in ciascuna ASL, attraverso I’esecuzione delle seguenti attivita:
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Centro di coordinamento:

gestione amministrativa delle risorse umane e strumentali;

interfaccia con le strutture centrali per I’acquisizione dei flussi informativi regionali;
supporto metodologico e operativo alle sezioni periferiche;

creazione e aggiornamento dell’anagrafica;

cessione alle sezioni periferiche attive dei dati di pertinenza territoriale;

acquisizione e aggiornamento della banca dati SDO regionale, record-linkage con I’anagrafica e cessione alle

sezioni periferiche attive dei dati di pertinenza territoriale;

acquisizione e aggiornamento della banca dati specialistica ambulatoriale regionale, record-linkage con

I’anagrafica e cessione alle sezioni periferiche attive dei dati di pertinenza territoriale;

acquisizione e aggiornamento dei referti di anatomia patologica, codifica, record-linkage con I’anagrafica e

cessione alle sezioni periferiche attive dei dati di pertinenza territoriale;

recupero delle cartelle cliniche extra-regionali.

Sezioni periferiche attive:

interfaccia con le strutture del territorio di competenza, anche attraverso la creazione di tavoli di lavoro locali;

acquisizione e aggiornamento dei referti di anatomia patologica dai presidi di pertinenza territoriale, per le

attivita di codifica locali;
invio al centro di coordinamento dei referti (si veda sez. flussi);
gestione dell’archivio mortalita di pertinenza territoriale;

invio al centro di coordinamento dei decessi sia provinciali sia di pertinenza extra-provinciale, in forma

anonima (si veda sez. flussi);
acquisizione e aggiornamento degli archivi dell’invalidita civile per le attivita di codifica locali;
invio al centro di coordinamento degli eventuali archivi invalidita informatizzati (si veda sez. flussi);

acquisizione e aggiornamento degli archivi clinici (radioterapia, oncologi, MMG) per le attivita di codifica

locali;
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- invio al centro di coordinamento delle eventuali archivi clinici informatizzati di pertinenza extra-provinciale, in

forma anonima (si veda sez. flussi);

2.5.1.2  Seconda fase. Generazione della casistica
Questa fase € di pertinenza delle procedure informatizzate e consente di popolare un archivio di casistica cosiddetto
semilavorato automatico che costituira il nucleo portante delle fasi successive, principalmente- e necessariamente-

manuali.

2.5.1.3  Terza fase. Codifica
Lo svolgimento dei compiti sopra descritti conduce alla creazione di una proposta di casistica sulla base del
semilavorato automatico. La proposta di casistica € I’esito di svariati passi di selezione, approfondimento, rettifica e
integrazione delle informazioni del semilavorato, che portano alla codifica finale. La codifica viene logicamente divisa

tra:
- casi che possono essere codificati con fonti locali: competenza ASL;

- casi che possono essere codificati con fonti di altre province: competenza ASL con supporto ASL coinvolte e
centro di coordinamento;

- casi che possono essere codificati con fonti extraregionali: competenza centro coordinamento.

2.5.1.4  Quarta fase. Validazione
Una volta codificati i casi nelle modalita citate si giunge alla proposta di casi incidenti che la sezione ASL del RTP
sottopone al centro di coordinamento per il controllo di qualita, completezza ed accuratezza secondo gli standard di
guesto manuale. Questa fase di norma attivera un canale di comunicazione tra la sezione ASL e il centro di

coordinamento e potra produrre diversi momenti di approfondimento della casistica incidente proposta.

2.5.1.5 Quinta fase. Pubblicazione
Al termine del controllo, si considera definito un archivio dell’incidenza dei tumori della sezione ASL RTP e, pertanto,
i dati sono ritenuti pubblicabili sia in un rapporto provinciale, previsto dal regolamento, sia in un rapporto regionale

curato dal centro di coordinamento, con I’approvazione del CTS.
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2.5.2 Accreditamento

Al completamento di un numero sufficiente di anni di incidenza, tipicamente tre, & dato mandato alla sezione ASL del
RTP, anche con il supporto del centro di coordinamento, di avviare le procedure del proprio accreditamento presso
AIRTUM. All’atto dell’accreditamento la sezione ASL dovra:

produrre la documentazione richiesta dal protocollo AIRTUM,;

- indicare la struttura “accreditanda” come “Registro tumori della provincia di <nome della provincia> - sezione
del RTP”;

- indicare, in qualita di direttore del registro, il responsabile/coordinatore delle attivita di registrazione presso la

sezione;

- concordare, anche con il centro di coordinamento, i contenuti della richiesta di accreditamento e delle eventuali

successive richieste di integrazioni da parte di AIRTUM,;
- preparare, con il supporto del centro di coordinamento, la fase di site visit finale

Si mostra di seguito lo schema delle fasi operative qui descritte, che anticipa anche la distribuzione dei compiti

associati, approvato nella riunione del CTS del 14.12.2010.

Figura 2.2 — Fasi operative

Sezioni Periferiche Centro di coordinamento

Anagrafica Anagrafica - Creazione, aggiornamento

SpO SDO - acquisizione, aggiornamento
e s
. T.Tracciato uhigo
{ 2.SNOMED T 3
Anatomia Patologica : : Dizionario ALADAR

\ ‘3, Linkage Anat Patologica Archivio’ regionale

—

no residenti

Mortalita o Linkage con Anagrafica
Mortalita regionale per Follow up
Specr’aﬁst.-’ca e Specialistica - Creazione, aggiornamento
Esenzioni
Ticket ) Archivioregionale
. nﬂ
s, e eside
Invalidita civile no'
Archivi clinici
(RT, oncologi, { ACCREDITAMENTO
MMG...) 5 { Reg.xx-Sezione
o il T . rc‘)posta Check i del RTP
T1locale - codifica AS) - incidenza o )
Proposta | 2 gxtraprov = altra ASL § i RTP —>Banca dati
casistica | 3. Extrareg = coordinamento » AIRTUM

| INCIDENZA: dati pubblicabili |
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2.5.3 Rapporti con AIRTUM

I rapporti con AIRTUM sono considerati prioritari per il RTP per il proprio consolidamento e la propria crescita. Di

seguito si illustrano le principali tematiche oggetto di possibili interazione tra RTP e AIRTUM.

2.5.3.1 Eventi AIRTUM

Come gia sottolineato, & opportuno che il personale, o parte qualificata di esso, partecipi alle iniziative AIRTUM, quali:

riunione scientifica annuale (marzo-maggio);

corso tematico annuale (settembre);

corsi di formazione di base;

seminari e iniziative di formazione avanzata

La partecipazione a questi eventi € promossa e finanziata dal centro di coordinamento per un numero limitato di
rappresentanti per sezione e per il centro di coordinamento, selezionati dai responsabili di ciascuna struttura,
compatibilmente con le risorse disponibili, che vengono rese note dal centro di coordinamento. Ogni sezione potra

tuttavia farsi carico di eventuali spese per la partecipazione di personale aggiuntivo.

2.5.3.2  Rapporti istituzionali
A seguito dell’avvenuto accreditamento, ogni registro sezione del RTP sara delegato a mantenere autonomamente i
rapporti istituzionali con AIRTUM. Il registro potra, con propri fondi o fondi AIRTUM ove previsti, prendere parte

autonomamente ad iniziative dedicate, quali:
- riunioni per progetti finanziati e non finanziati promossi da AIRTUM,;
- riunioni per progetti finanziati e non finanziati promossi da altre istituzioni con il coinvolgimento di AIRTUM;
- riunioni dei direttori dei registri tumori.

Il registro accreditato sezione del RTP potra inoltre promuovere presso AIRTUM progetti finanziati o non finanziati

con il supporto del centro di coordinamento.

Il pagamento della quota associativa annuale a favore di AIRTUM sara di pertinenza del centro di coordinamento per
un numero limitato di persone afferente allo stesso centro di coordinamento, selezionati dai responsabili di ciascuna
struttura, compatibilmente con le risorse disponibili. Sara cura delle singole sezioni periferiche verificare I’eventualita

di provvedere, con propri fondi, al pagamento della quota associativa annuale per altre unita di personale.
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2.5.3.3 Bancadati AIRTUM
La banca dati rappresenta I’archivio nazionale di AIRTUM, ospitato presso I'IlSPO di Firenze, in cui confluiscono tutti i
dati sui tumori raccolti dai singoli registri accreditati. La banca dati & la base per la pubblicazione delle monografie

AIRTUM e delle monografie internazionali.

Sara compito del centro di coordinamento gestire i rapporti con la banca dati AIRTUM, inviando a questa la casistica

validata di tutti i registri tumori pugliesi accreditati con la dizione “Registro Tumori Puglia”.

Tale dizione dovra essere presente in qualsiasi invio alla Banca Dati e, conseguentemente, ad ogni pubblicazione curata

da AIRTUM per le quali si definisce la seguente modalita di definizione dell’authorship:

il direttore del registro sezione del RTP;

un referente per il centro di coordinamento, individuato dal responsabile del centro di coordinamento;

un referente per il CTS, individuati dal presidente CTS;

eventuali altri nominativi aggiuntivi, individuati dal direttore del registro sezione del RTP.

33



Manuale delle procedure - RTP

3 Flussi informativi

Ogni RT ha necessita di poter consultare tutte le fonti notificanti principali, considerate obbligatorie, e di potersi

avvalere di un numero di fonti informative integrative sostanzialmente variabile.

Alcune fonti possono fornire informazioni utili sia all’individuazione dei pazienti, sia alla definizione della diagnosi
tumorale. In particolare le fonti che contengono quest’ultima informazione codificata e che sono a disposizione del
registro in formato elettronico, possono consentire un trattamento informatico delle diagnosi tumorali, permettendo

anche I’applicazione opportuni algoritmi per la risoluzione automatica di parte della casistica.
Le fonti notificanti principali sono:
o schede di dimissione ospedaliera;
e certificati di decesso;
o referti di anatomia patologica;
e cartelle cliniche;
e anagrafica;
o medici di medicina generale.
Il RT potra inoltre avvalersi di altri flussi informativi quali:
e archivi delle esenzioni ticket;
o archivi degli invalidi civili;
e prestazioni specialistiche ambulatoriali;
e altri archivi clinici;
o altri registri tumori;
e servizi di screening.
A regime, il sistema prevedera I’acquisizione dei dati da aree applicative interne al NSISR quali:
o area Gestione Ricoveri (SDO);
e area Anagrafe Assistiti;

e area Assistenza Farmaceutica;
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e area Mobilita Sanitaria;
e area Registro Mortalita;
e aree Assistenza Domiciliare e Assistenza Residenziale.

Sara inoltre consentita I’ acquisizione dei dati dei casi di tumore in maniera automatica attraverso servizi di
cooperazione applicativa o in maniera manuale attraverso caricamento da supporto elettronico; tali funzionalita saranno

utilizzate per il caricamento dei flussi provenienti da archivi non gestiti direttamente dal NSISR, quali:
e archivi di Anatomia Patologica di tutti i presidi regionali (pubblici e privati);
o archivi Ospedalieri delle Cartelle Cliniche;
e archivio delle Commissioni Invalidi Civili;
e archivio della Commissione Regionale per I’autorizzazione del rimborso delle cure all’estero;
e archivi provenienti dai Registri di Patologia d’Organo.
Dal punto di vista logico, le informazioni oggetto di notifica sono relative a:
- paziente: come i dati anagrafici, la residenza e lo stato in vita;
- tumore: come la sede, la morfologia, la data di diagnosi, I’estensione e il trattamento.
In generale, poi, la raccolta e la codifica delle informazioni da parte del registro tumori avviene nei seguenti modi:

- modalita passiva: I’informazione viene dedotta dalle informazioni cosi come pervenute al registro (a regime,

dati sanitari afferenti ad aree applicative interne a NSISR);

- modalita attiva: I’informazione viene determinata direttamente da una ricerca del registro (a regime, in maniera

manuale ma anche da dati sanitari afferenti ad aree esterne a NSISR con servizi di cooperazione applicativa);

- modalita mista: I’informazione perviene al registro che la giudica dubbia o parziale: il registro provvede
pertanto ad accertare o arricchire tali informazioni in modo diretto (a regime, in maniera manuale ma anche da

dati sanitari afferenti ad aree esterne a NSISR con servizi di cooperazione applicativa);

Nella fase transitoria, la raccolta delle informazioni inerenti i possibili pazienti tumorali pud avvenire principalmente in
i referti di anatomia patologica e i certificati di decesso) sia dei flussi con valenza pil amministrativa (come le
esenzioni ticket o, quando disponibili in formato elettronico, gli archivi di invalidita civile). Sulla base di valutazioni di
completezza di tali archivi, potra tuttavia rendersi opportuna I’indagine attiva, in particolare sugli archivi non pervenuti

relativi ai referti di anatomia patologica e agli archivi delle commissioni invalidi civili, attualmente non informatizzati.
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La raccolta e la codifica delle informazioni sulla neoplasia potranno invece essere condotte piu spesso in modo attivo,
tramite la consultazione degli archivi delle cartelle cliniche, dei referti non a disposizione del registro, di altra
documentazione medica 0 amministrativa oppure tramite la consultazione del MMG. In tutte queste attivita il paziente
e gia noto all’operatore del registro. Pertanto si pud affermare che la raccolta di informazioni tumorali é attiva ma la
raccolta delle informazioni sui pazienti & passiva. Questo aspetto ha particolare rilevanza nell’ambito della

minimizzazione della incompletezza

Al fine di assicurare standard minimi di completezza delle informazioni, I’accesso a tutte le fonti notificanti principali &
considerata condizione necessaria per I’attivazione di un qualsiasi registro tumori all’interno del RTP. In particolare €
necessario che tali informazioni, ad eccezione delle cartella cliniche e dei MMG, siano in formato elettronico e

disponibili in modo sistematico e completo.

A fronte dell’elevata prevalenza del fenomeno della migrazione sanitaria regionale ed extra-regionale, si assume inoltre

indispensabile che ogni registro, per potere essere attivato, possa accedere liberamente:
1. agli archivi delle cartelle cliniche, in particolare a tutti i reparti territoriali oncologici e chirurgici;
2. agli archivi delle commissioni invalidi civili territoriali;
3. alle prestazioni radioterapiche, ove presenti presidi erogatori sul territorio.

Come precedentemente riportato, si descrive di seguito la gestione dei flussi della fase transitoria. Per ciascun flusso si
individua il core minimo di informazioni che dovra essere garantito a regime, come stabilito nell’incontro del Gruppo
di Lavoro del 17.05.2010.

3.1 Schede di dimissione ospedaliera (SDO)

Le SDO sono un flusso obbligatorio per il registro tumori. Esse compongono un flusso amministrativo deputato per
legge alla rendicontazione delle dimissioni avvenute in regime ordinario o day hospital ed effettuate in qualsiasi
presidio sanitario nel territorio nazionale. Le SDO pertanto non contengono informazioni relative all’attivita
specialistica ambulatoriale e alle cure palliative. Per regime ordinario si intende un ricovero effettuato in modo
continuativo sull’arco di pit giornate. Per day hospital si intende invece I’insieme di uno o piu ricoveri ciascuno di
durata inferiore ad un giorno, tipicamente allo scopo di completare un ciclo terapeutico o procedure chirurgiche non

invasive (day surgery).

Le informazioni contenute nelle SDO sono anch’esse definite per mezzo di decreti ministeriali che ne hanno modificato
nel tempo il formato. Occorre pertanto tenere in considerazione che alcune codifiche possono avere subito sensibili
variazioni nel corso del tempo, in particolare la codifica delle diagnosi e delle procedure sono state adattate nel tempo
alle correnti modificazioni cliniche della classificazione 1CD-9. Si dovra tenere presente che le stesse codifiche dei

presidi ospedalieri sono soggetti a continue variazioni, rendendo necessaria la conservazione presso il registro dei
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codici dismessi unitamente al loro significato originario. Di notevole impatto € inoltre la migrazione da regime day
hospital a regime ambulatoriale, di molti ricoveri di interesse oncologico come quelli riguardanti prestazioni in day
surgery e radioterapiche ma anche chemioterapiche. Tali prestazioni saranno nel futuro sempre meno presenti nelle
SDO.

3.1.1 Competenze e tempistiche

Il centro di coordinamento & responsabile per il RTP della gestione del flusso informativo delle SDO. Tuttavia, qualora
tale flusso fosse gia presente all’interno dell’ ASL a cui afferisce il singolo registro tumori del RTP, gli oneri del centro
di coordinamento potranno limitarsi alla semplice validazione dello stesso e alla generazione di uno speciale flusso
integrativo. In tale modo verra minimizzato il trattamento del dato sensibile e rimossa la necessita della sua

trasmissione ridondante. Tale validazione dovrebbe essenzialmente:

verificare la completezza dei ricoveri intra-regionali e extra-regionali;

verificare la presenza delle informazioni obbligatorie;

verificare il rispetto della tempistica massima richiesta per la messa a disposizione del flusso;
- accertare che tale flusso abbia carattere continuativo e sistematico.

In assenza di un flusso SDO validato, il centro di coordinamento provvedera alla costituzione di un archivio dei
soggetti residenti nella ASL del registro RTP secondo il formato e i criteri di selezione stabiliti in questo manuale ed a
trasmetterlo al registro tumori in due file di testo con riga di intestazione separati da pipe | o tabulazione o, in

alternativa, in tue file in formato MS Access 97 o successivi secondo il formato mostrato di seguito.

In ogni caso, il centro di coordinamento predisporra un ulteriore flusso integrativo relativo ai ricoveri dei soggetti con
residenza dubbia (non residenti per le SDO ma giudicati residenti nell’anagrafica regionale in un periodo coerente con

il ricovero stesso). Tale flusso avra lo stesso formato del file dei residenti.

In considerazione delle diverse tempistiche per il consolidamento dei ricoveri avvenuti in presidi regionali e extra-
regionali e delle tempistiche legate alla chiusura dei day hospital, si assumera come tempo massimo per la fornitura del
flusso completo SDO relativo ad un anno specifico, la fine dell’anno successivo allo stesso. Tale limitazione é

necessaria al fine di garantire tempestivita e efficienza nella raccolta.

3.1.2 Formato

Il tracciato record € indicato di seguito (evidenziati i campi a compilazione obbligatoria). Le SDO devono essere
suddivise in due file di testo preferibilmente a lunghezza fissa oppure separati da tabulazione o pipe con riga di
intestazione o, in alternativa, in due file in formato MS Access 97 o successivi. Ogni file deve essere redatto con lo

stesso ordine del file originale e contiene un campo iniziale comune (ID) che ne verifichi I’appaiamento.
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3.1.2.1  Parte anagrafica

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco SDO
COGNOME Testo (40) Cognome

NOME Testo (40) Nome

SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 o M/F
DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa
COMNAS Testo (6) Comune di nascita

COMRES Testo (6) Comune di residenza

CODFIS Testo (16) Codice fiscale

3.1.2.2 Parte sanitaria

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco SDO

OSPEDALE Testo (8) Codice ospedale (6) + eventuale sub codice (2)
CARTELLA Testo (16) Numero scheda del ricovero

DATARIC Testo (8) Data ricovero formato ggmmaaaa

REPRIC Testo (4) Reparto ricovero (2) + eventuale sub codice (2)
DATADIM Testo (8) Data dimissione formato ggmmaaaa

REPDIM Testo (4) Reparto dimissione (2) + eventuale sub codice (2)
MODDIM Testo (1) Modalita dimissione

RISAUT Testo (1) Riscontro autoptico

REGIME Testo (1) Regime di ricovero

DIAL Testo (6) Diagnosi principale

DIA2 Testo (6) Diagnosi #2

DIA3 Testo (6) Diagnosi #3

DIA4 Testo (6) Diagnosi #4

DIA5 Testo (6) Diagnosi #5

DIA6 Testo (6) Diagnosi #6

DATAINT Testo (8) Data intervento principale

PROC1 Testo (5) Intervento principale

PROC2 Testo (5) Procedura #2

PROC3 Testo (5) Procedura #3

PROC4 Testo (5) Procedura #4

PROC5 Testo (5) Procedura #5

PROC6 Testo (5) Procedura #6

3.1.3 Selezione

Devono essere inclusi nell’archivio SDO tutti i ricoveri dei soggetti residenti che ricadono in una delle seguenti

situazioni:
1) DIAL..6 compresa tra 140 e 2399 (tumori maligni, in situ, incerti e benigni)
2) DIAL..6 uguale a 2733 (macroglobulinemia di Waldenstrém)

3) DIAL..6 compresa tra V10 e V109 (anamnesi di tumore maligno)
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4) DIAL..6 compresa tra V580 e V5819 (radioterapia e chemioterapia)
5) PROCL1..6 compresa tra 922 e 9229 (radioterapia)
6) PROCL..6 uguale a 9925 (chemioterapia)
7) PROCLI..6 uguale a 9985 (ipertermia per trattamento di tumore)
Tale archivio dovra essere integrato (tipicamente dal centro di coordinamento) dall’elenco dei ricoveri di soggetti con

sospetta residenza (non residenti nell’archivio SDO ma residenti secondo I’anagrafica).

3.1.4 Controlli di qualita

Prima della elaborazione degli archivi questi dovranno essere verificati per la presenza di possibili dati incompleti o

non accurati, tale verifica sara a carico del centro di coordinamento o del RT quando possibile.

E’ compito dell’utilizzatore verificare preliminarmente I’entita degli archivi, in particolare potranno essere eseguite le

seguenti semplici verifiche visive sull’accuratezza:

- Numero SDO senza cognome 0 nome / Numero SDO totali per anno

- Numero SDO senza codice fiscale / Numero SDO totali per anno

- Numero SDO senza diagnosi principale / Numero SDO totali per anno
Potranno essere inoltre associate verifiche visive sulla completezza, quali:

- Numero di SDO totali per anno

- Numero di SDO per regione e per anno

- Numero di SDO tumorali per anno

- Numero di SDO tumorali per regione e per anno

- Numero di SDO totali per mese di ricovero e per anno

La presenza in entrambi i casi di discontinuita nel tempo dovra condurre ad un approfondimento, specie se si sospetta

una potenziale incompletezza dei flussi informativi recenti.
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3.2 Certificati di decesso

Il flusso dei certificati di decesso proviene principalmente dai Registri Nominativi delle Cause di Morte (ReNCaM)
istituzionalizzati presso le aziende sanitarie locali o presso I’Osservatorio Epidemiologico Regionale. | ReNCaM sono
destinati a contenere I’archivio aggiornato dei deceduti residenti, per anno, comprensivo della specificazione della
causa di morte. Le schede di morte che pervengono al ReNCaM, in considerazione delle circostanze del decesso, sono
redatte per la parte sanitaria dal medico certificatore (MMG o0 necroscopo) costituendo pertanto un vero e proprio

documento medico.

3.2.1 Competenze e tempistiche
La responsabilita del flusso ReNCaM é del centro di coordinamento che provvedera a stabilire la sorgente piu adeguata
per la gestione del flusso in considerazione di possibili di completezza nonché efficienza nei ReNCaM aziendali e nel

ReNCaM regionale che ne rappresenterebbe I’unione.

In linea di principio, al fine di limitare la trasmissione extra-aziendale di dati di natura sensibile, & da privilegiare
I’utilizzo diretto dei ReNCam afferenti nella stessa azienda dell’articolazione periferica, salvo nei casi accertati dal
centro di coordinamento in cui il ReNCaM ubicato presso I’Azienda Sanitaria del registro tumori RTP non fosse in
grado di portare a termine, con completezza e accuratezza, I’archiviazione e la codifica ICD-9 delle schede di morte

entro 24-36 mesi successivi alla data del decesso.

Il centro di coordinamento, anche in accordo con I’OER, predisporra un ulteriore flusso integrativo relativo ai decessi
dei soggetti con residenza dubbia (non residenti secondo i certificati di decesso ma giudicati residenti nell’anagrafica

regionale in un periodo indicativo di 2 anni prima del decesso). Tale flusso avra lo stesso formato del file dei residenti.

3.2.2 Formato

I certificati di decesso dovranno essere suddivisi in due file di testo preferibilmente a lunghezza fissa oppure separati da
tabulazione o pipe con riga di intestazione o, in alternativa, in due file in formato MS Access 97 o successivi. Ogni file
dovra essere redatto con lo stesso ordine del file originale e conterra un campo iniziale comune (ID) che ne verifichi

I’appaiamento.

3.2.2.1  Parte anagrafica

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco certificato di decesso
COGNOME Testo (40) Cognome

NOME Testo (40) Nome

SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 o0 M/F

DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa

COMNAS Testo (6) Comune di nascita
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COMRES Testo (6) Comune di residenza
CODFIS Testo (16) Codice fiscale

3.2.2.2 Parte sanitaria
Campo Tipo Descrizione
ID Testo (40) Identificativo univoco certificato di decesso
NUMSCHE Testo (16) Numero progressivo certificato
DATADEC Testo (8) Data decesso formato ggmmaaaa
COMDEC Testo (6) Comune di decesso
ETA Testo (4) Eta in anni al decesso
CAUSA1 Testo (6) Causa decesso 0 causa iniziale di decesso
CAUSA2 Testo (6) Altra causa di decesso o causa intermedia di decesso
CAUSA3 Testo (6) Altra causa di decesso o causa terminale di decesso
CAUSA4 Testo (6) Altra causa di decesso

3.2.3 Selezione

Allo scopo di potere aggiornare lo stato in vita dei soggetti registrati, ogni RT dovra potere accedere alla totalita dei

certificati di decesso relativi a propri residenti, oltre che verificare il listato integrativo delle residenze dubbie.

Limitatamente alle attivita di registrazione, il codificatore dovra considerare solo i certificati di decesso che ricadono in

una delle seguenti situazioni:

1) CAUSAL..4 compresa tra 140 e 2399 (tumori maligni, in situ, incerti e benigni)

2) CAUSAL..4 compresa tra 2730 e 2739, compresa tra 2840 e 2859 o uguale a 2898 (macroglobulinemia di

Waldenstrém e altre nosologie potenzialmente tumorali)

3.2.4 Controlli di qualita

Prima della elaborazione degli archivi questi dovranno essere verificati per la presenza di possibili dati incompleti o

non accurati, tale verifica sara a carico del centro di coordinamento o del RT quando possibile.

E’ compito dell’utilizzatore verificare preliminarmente I’entita degli archivi, in particolare potranno essere eseguite le

seguenti semplici verifiche visive sull’accuratezza:

- Numero certificati di decesso / Numero decessi ISTAT

- Numero certificati di decesso senza cognome o nome / Numero certificati di decesso totali per anno

- Numero certificati di decesso senza causa iniziale / Numero certificati di decesso totali per anno
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- Numero certificati di decesso senza altre cause / Numero certificati di decesso totali per anno
Potranno essere inoltre associate verifiche visive sulla completezza, quali:

- Numero di certificati totali per anno

- Numero di certificati con decesso extraregionale per anno

- Numero di certificati tumorali per anno

- Numero di certificati tumorali con decesso extraregionale per anno

- Numero di certificati totali per mese di decesso e per anno

3.3 Anagrafica

L’anagrafica, in questo caso di tipo sanitario, € un archivio di natura specificatamente amministrativa costituito a livello
di singola azienda sanitaria o regionale. Per tale motivo, I’utilizzo per obiettivi epidemiologici non potra trascurare

valutazioni circa le caratteristiche di completezza e di aggiornamento dei dati.

L’archivio potra infatti comprendere soggetti unicamente in ragione del loro rapporto con il sistema sanitario: vi
saranno pertanto soggetti assistiti e non assistiti. |1 primi sono rappresentati, in prima approssimazione, dalle persone
che hanno scelto un medico di base afferente alla azienda sanitaria; tra i non assistiti potranno invece trovarsi sia
soggetti residenti nell’azienda sanitaria, sia soggetti esterni ma che per un qualche motivo sono venuti a contatto con il

sistema sanitario.

Per gli scopi del RTP I’anagrafica dovra essere storicizzata, ovvero comprendere per ogni soggetto la storia
residenziale e dovra includere in essa oltre ai soggetti assistiti e assistibili anche i soggetti con assistenza terminata, i

deceduti e gli emigrati.

L anagrafica dovra potere essere integrata in modo attivo, sia dai flussi informativi, sia dalle notizie reperite in altro

modo dal registro tumori.

3.3.1 Competenze e tempistiche

L’anagrafica e un flusso fondamentale di competenza del centro di coordinamento regionale, in particolare compito del
centro di coordinamento € quello di costituire I’archivio storicizzato della stessa con cadenza almeno annuale. Previa
verifica della disponibilita della stessa anagrafica anche presso le articolazioni periferiche accreditate, la competenza di
tali archivi potra essere delegata alle articolazioni periferiche. Il centro di coordinamento manterra tuttavia il ruolo di

controllo e supervisione dell’anagrafica sottoponendo a verifica e segnalando i soggetti con anagrafica dubbia. In caso
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di incongruenze anagrafiche si assume valida e vincolante per il registro tumori I’informazione in possesso del centro

di coordinamento.

Le articolazioni periferiche potranno inoltre provvedere ad alimentare la propria anagrafica a seguito di segnalazioni
riguardanti soggetti non compresi in essa. Tali integrazioni dovranno essere facilmente identificabili e dovranno essere
oggetto di accurata verifica anagrafica da parte dell’articolazione periferica e, successivamente, dal centro di

coordinamento.

3.3.2 Formato

L’anagrafica potra essere proposta in un file di testo preferibilmente a lunghezza fissa oppure separato da tabulazione o

pipe con riga di intestazione o, in alternativa, in un file in formato MS Access 97 0 successivi.

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco anagrafica

COGNOME Testo (40) Cognome

NOME Testo (40) Nome

SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 0 M/F

DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa

COMNAS Testo (6) Comune di nascita

COMRES Testo (6) Comune di residenza

CODFIS Testo (16) Codice fiscale

DATAINI Testo (8) Data inizio assistenza formato ggmmaaaa
DATAFIN Testo (8) Data fine assistenza formato ggmmaaaa
DATAAGG Testo (8) Data aggiornamento del flusso formato ggmmaaaa
MOTIVO Testo (1) Motivo di fine assistenza (M: morte, T: trasferito)
COMTRA Testo (6) Comune di trasferimento

CODMED Testo (16) Codice medico di base

INDIRIZ Testo (100) Indirizzo di residenza

3.3.3 Selezione

Si prevede che sia il centro di coordinamento, sia le articolazioni periferiche possano avere accesso all’anagrafica
regionale senza ulteriori selezioni. In tal modo potranno essere verificate con maggiore efficienza possibili

incongruenze nelle informazioni anagrafiche, in particolare quelle riguardanti i flussi informativi correnti.
3.3.4 Controlli di qualita
Tra i controlli di qualita necessari per la validazione dell’anagrafica vi sono la verifica visiva di:

- Numero residenti per provincia anagrafica / Stime ISTAT

- Numero residenti per provincia con eta 0-1 anni / Stime ISTAT

- Numero soggetti in anagrafica con cognome, nome e data di nascita uguali
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- Numero soggetti in anagrafica con codice fiscale mancante
- Numero soggetti in anagrafica con comune di nascita mancante

- Numero soggetti viventi per I’anagrafica con certificato di decesso / Numero totale soggetti viventi per

I’anagrafica

Il centro di coordinamento, grazie alla presenza di una anagrafe di riferimento, potra sottoporre a revisione la casistica
ricevuta dalle articolazioni periferiche e segnalare eventuali sovrapposizioni anagrafiche tra registri tumori di diversi

territori e suggerirne la risoluzione sulla base del proprio archivio.

3.4 Anatomia patologica

I referti di anatomia patologica costituiscono, assieme alle schede di dimissione ospedaliera e i certificati di decesso, il
flusso diagnostico insostituibile per ogni registro tumori. | referti di anatomia patologica, in particolare, rappresentano
il massimo riferimento per I’accertamento di alcune delle principali informazioni da raccogliere quali la morfologia, la

sede, lo stadio e la data di diagnosi.

L’assenza di normative che vincolino le informazioni registrate dai servizi di anatomia patologica & causa delle

maggiori criticita di questo flusso, ovvero:

il formato dei sistemi informativi;

- la disponibilita dell’informazione su supporto elettronico;

la standardizzazione dei contenuti;
- lapresenza di una accurata codifica delle malattie;
- I’accuratezza del dato anagrafico.

Quest’ultima caratteristica, laddove presente, &€ anch’essa affetta da ulteriore eterogeneita, legata all’uso ambiguo di
codifiche legate al nomenclatore SNOMED (Systematized Nomenclature of Medicine) che &, di fatto, il riferimento per

la classificazione topografica e morfologica nell’ambito dei servizi di anatomia patologica.

L’utilizzo della classificazione SNOMED ¢ infatti vincolato al pagamento dei diritti di copyright che, in Italia, &
sempre stato disatteso. Ne consegue che, nel tempo, in Italia si sono diffusi diversi “dialetti” ispirati a passate versioni
SNOMED e che spesso sono tra loro contradditori. A questa difficolta si aggiunge il fatto che, mancando di fatto il
diritto all’aggiornamento della classificazione, tutte le nuove nosologie e terminologie imposte dalle classificazioni
internazionali sono, nel migliore dei casi, ignorate quando non aggiunge forzatamente con codici spesso incontrollati e

personali.
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Pertanto gli eventuali flussi di anatomia patologica codificati dovranno essere valutati per la determinazione della

versione dello SNOMED dal quale derivano e dal grado di distorsione operata sulla stessa.
Le versioni attualmente circolanti in Italia sono in gran parte variazioni delle seguenti:

- SNOMED 2 del 1979

- SNOMED 3 (0 SNOMED International) del 1993
Le distorsioni principali sono:

- Utilizzo di SNOMED semplificato (codici mancanti o troncamento dei codici)

- Utilizzo di codici ad hoc per topografia e morfologia

3.4.1 Competenze e tempistiche
La criticita presenti nel flusso di anatomia patologica e, in particolare, I’assenza di un chiaro debito informativo
garantito da una legge nazionale, raccomandano una particolare accortezza nella gestione del flusso. Inoltre, come

spesso riscontrato, la mancata registrazione della residenza rende la competenza territoriale di difficile determinazione.

Si assume pertanto che il flusso dei referti di anatomia patologia debba essere di competenza dell’articolazione
periferica accreditata quando il servizio di anatomia patologica afferisca al territorio di un registro tumori RTP e del

centro di coordinamento negli altri casi.

Nel caso in cui il servizio di anatomia patologica afferisca al territorio di un registro tumori, questi dovra essere in

grado di:
1. importare tutti i referti con diagnosi tumorale per le anatomie patologiche codificate;
2. importare tutti i referti senza alcuna selezione per le anatomie patologiche non codificate;

3. sottoporre a codifica tutti i referti di cui al punto 2;

»

separare dalla propria casistica i referti di soggetti non residenti ed inviarli ai rispettivi RT quando presenti o al

centro di coordinamento.

L’impossibilita di procedere alla valutazione dei punti 1 e 2 potra essere superata dal trasferimento della competenza al

centro di coordinamento.

L’impossibilita di procedere alla codifica di cui al punto 3 comportera I’invio dei referti in forma anonima al centro di

coordinamento per la necessaria codifica.
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L’impossibilita di procedere alla separazione dei residenti di cui al punto 4. comportera I’invio dei referti nella parte

anagrafica al centro di coordinamento per il popolamento della residenza.

La tempistica di completamento dei referti di anatomia patologica deve tenere in considerazione che i tempi necessari
per I’invio e la preparazione del materiale, nonché il complesso iter di accertamento e di esecuzione di eventuali esami
collaterali, anche esterni, potranno portare i referti a refertazione anche con alcuni mesi di ritardo rispetto alla data di
prelievo. Di norma, tuttavia, e ragionevole che i referti relativi ad un anno specifico (considerando la data di prelievo)
possano essere richiesti a partire da aprile dell’anno successivo. In ogni caso tale flusso dovrebbe pervenire senza

ritardo rispetto ai flussi delle schede di dimissione ospedaliera.

3.4.2 Trattamento dei referti non codificati
Nel caso in cui il flusso di un singolo servizio di anatomia patologica non presenti, o presenti solo in parte, una
adeguata codifica topografica e/o morfologica, sara necessario sottoporre lo stesso ad una operazione di codifica per

consentirne il trattamento all’interno degli algoritmi di generazione automatica.
In particolare, sara necessario apporre codifica a tutti quei referti che:

- Non presentano codifica topografica o morfologica;

- Presentano codifica topografica o morfologica inattendibile;

- Presentano codifiche topografiche o morfologiche non standard (ovvero non comprese tra le famiglie delle
classificazioni SNOMED, ICD-0, ICD).

La responsabilita della codifica é attribuita al centro di coordinamento, che si avvarra del software Aladar.Hr
opportunamente modificato tramite I’integrazione di un vocabolario ad hoc. Il centro di coordinamento puo tuttavia
delegare la codifica alle sezioni periferiche per i referti di loro competenza, fornendo una versione base di detto

software, corredato dal vocabolario di riferimento RTP.

Scopo principale del trattamento dei record non codificati € quello di classificare i referti neoplastici in grandi gruppi
morfologici, cercando in questo modo di attribuire una codifica, pur se generica, alla maggior parte dei referti in esame.
Di conseguenza, al fine di assegnare codici topografici e morfologici pit specifici, nella fase di analisi dei casi di

tumore sara opportuno esaminare tutte le informazioni contenute nel testo del referto.

3.4.3 Portale regionale delle anatomie patologiche

Sulla base dell’articolazione del sistema informativo e delle prospettive delineate dal Documento di Analisi dei
processi, & stato predisposto un portale con interfaccia web per la consultazione dei referti dei servizi di anatomia
patologica regionali. Il motivo di tale scelta risiede nella criticita che tale flusso assume nell’iter di registrazione sia in

termini di accuratezza sia, soprattutto, in termini di completezza.
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Dal portale, a cui & possibile accedere con credenziali personalizzate, & possibile:
- Consultare eventuali referti di soggetti di pertinenza (residenti nella ASL)
- Determinare il servizio di anatomia patologica, la data di accettazione e quella di refertazione
- Stampare i referti
3.4.4 Formato
I referti di anatomia patologica dovranno essere suddivisi in due file di testo preferibilmente a lunghezza fissa oppure
separati da tabulazione o pipe con riga di intestazione o, in alternativa, in due file in formato MS Access 97 o

successivi. Ogni file dovra essere redatto con lo stesso ordine del file originale e conterra un campo iniziale comune

(ID) che ne verifichi I’appaiamento.

3.4.4.1 Parte anagrafica

Campo Tipo Descrizione
ID Testo (40) Identificativo univoco referto
COGNOME Testo (40) Cognome
NOME Testo (40) Nome
SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 0 M/F
DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa
COMNAS Testo (6) Comune di nascita
COMRES Testo (6) Comune di residenza
CODFIS Testo (16) Codice fiscale

3.4.4.2 Parte sanitaria
Campo Tipo Descrizione
ID Testo (40) Identificativo univoco referto
NUMREF Testo (16) Numero progressivo referto
DATAPRE Testo (8) Data prelievo formato ggmmaaaa
DATAACC Testo (8) Data accettazione formato ggmmaaaa
DATAREF Testo (8) Data refertazione formato ggmmaaaa
CODANPA Testo (8) Codice ministeriale presidio anatomia patologica
DESANPA Testo (50) Descrizione presidio anatomia patologica
CODOSPE Testo (8) Codice ministeriale presidio richiedente
DESOSPE Testo (50) Descrizione presidio richiedente
CODREP Testo (4) Codice ministeriale reparto richiedente
DESREP Testo (50) Descrizione reparto richiedente
TIPOESAME Testo (1) C: citologico — I: istologico
MATERIALE Testo (5000) Materiale inviato
MACRO Testo (5000) Descrizione macroscopica
DIAGNOSI Testo (5000) Diagnosi per esteso (0 insieme dei 3 testi)
CODTOP Testo (7) Codice topografico
CODMORF1 Testo (7) Codice morfologico o primo codice morfologico
CODMORF2 Testo (7) Eventuale 2° codice morfologico
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CODMORF3 Testo (7) Eventuale 3° codice morfologico

CODMORF4 Testo (7) Eventuale 4° codice morfologico

CODMORF5 Testo (7) Eventuale 5° codice morfologico

TIPOCOD Testo (1) Tipo codifica referto formato 3: SNOMED-III - 2:
SNOMED NAS - O: ICDO3 - 9: ICD9

3.4.5 Selezione

Di norma non occorrerebbe eseguire alcuna selezione dei referti di anatomia patologica salvo verifica della

completezza di selezioni basate alternativamente su:
- Eventuale codice ad hoc utilizzato dal servizio per identificare i referti tumorali;
- CODMORFL1..5 comprese tra (M-)80000 e 99893 con eventuale aggiunta di codici personalizzati ma
riconducibili a neoplasia dipendenti dal tipo di codifica.
3.4.6 Controlli di qualita
I controlli dei referti di anatomia patologica sono piu limitati e riguardano la completezza tramite verifica visiva di:
- Numero referti per anno
- Numero referti tumorali per anno
- Numero referti tumorali per macrocategorie (per es. mammella / colon-retto / polmone / ematologici) per anno

- Numero referti per provincia di residenza e per anno

3.5 Altri flussi informativi

Esistono diversi flussi informativi integrativi che possono essere utilizzati da un registro tumori sia per arricchire le
possibilita di raccolta di informazioni sia per assicurare adeguati livelli di completezza delle informazioni laddove
fenomeni come la migrazione sanitaria 0 un limitato accesso ai flussi principali potrebbero influenzare la qualita delle

informazioni raccolte.

3.5.1 Esenzioni ticket
Gli archivi di esenzione ticket per pazienti oncologici sono una fonte collaterale di informazioni ma di grande utilita sia
come conferma delle informazioni provenienti dagli altri flussi sia, soprattutto, per identificare porzioni della casistica

non altrimenti notificate. Ogni nuova segnalazione proveniente dall’archivio delle esenzioni ticket per neoplasia dovra
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comunque essere validata da un riscontro in altra documentazione di tipo medico, come cartelle cliniche e referti di

anatomia patologica.

3.5.1.1  Competenze e tempistiche

Le notifiche delle esenzioni ticket potranno essere preferibilmente gestite nell’ambito degli archivi dell’anagrafica
sanitaria ai quali questi dovrebbero essere collegati. La tempistica di erogazione dovrebbe di norma rispettare quelle

relative alle schede di dimissione ospedaliera.

3.5.1.2 Formato

Il formato richiesto ¢ file di testo preferibilmente a lunghezza fissa oppure separato da tabulazione o pipe con riga di

intestazione o, in alternativa, un file in formato MS Access 97 o successivi.

Formato richiesto

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco esenzione
COGNOME Testo (40) Cognome

NOME Testo (40) Nome

SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 o M/F

DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa
COMNAS Testo (6) Comune di nascita

COMRES Testo (6) Comune di residenza

CODFIS Testo (16) Codice fiscale

DATAINI Testo (8) Data inizio esenzione formato ggmmaaaa

3.5.1.3  Selezione

Dovranno essere inserite solo i casi con notifica di esenzione neoplastica (048) residenti nel territorio di competenza
del registro.

3.5.1.4  Controlli di qualita

I controlli di qualita degli archivi delle esenzioni riguarderanno principalmente la verifica della completezza degli

stessi, tramite valutazione visuale di:

- Numero esenzioni per anno di esenzione
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3.5.2 Archivi invalidi civili

Gli archivi delle commissioni di invalidita civile possono essere presenti in forma elettronica, sia con il codice del tipo
di invalidita, sia con descrizione sintetica della patologia invalidante. In assenza di queste informazioni, con le sole

informazioni anagrafiche € possibile utilizzare I’archivio nella modalita di notifica.

Come per le esenzioni, gli archivi di invalidita rappresentano una fonte di particolare interesse per i registri pugliesi in

guanto compensanti i fenomeni di migrazione intra e extra regionale.

3.5.2.1  Competenze e tempistiche

La gestione del flusso di invalidita civile dovrebbe in prevalenza essere delle unita periferiche.. Anche per questo

archivio la tempistica di erogazione dovrebbe di norma rispettare quelle relative alle schede di dimissione ospedaliera.

3.5.2.2 Formato
Gli archivi di invalidita civile dovranno essere suddivisi in uno o due file di testo preferibilmente a lunghezza fissa
oppure separati da tabulazione o pipe con riga di intestazione o, in alternativa, in uno o due file in formato MS Access
97 o successivi. Ogni file dovra essere redatto con lo stesso ordine del file originale e conterra un campo iniziale

comune (ID) che ne verifichi I’appaiamento.

Parte anagrafica

Campo Tipo Descrizione
ID Testo (40) Identificativo univoco
COGNOME Testo (40) Cognome
NOME Testo (40) Nome
SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 0 M/F
DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa
COMNAS Testo (6) Comune di nascita
COMRES Testo (6) Comune di residenza
CODFIS Testo (16) Codice fiscale
Parte sanitaria
Campo Tipo Descrizione
ID Testo (40) Identificativo univoco
DATAINV Testo (8) Data richiesta o invalidita formato ggmmaaaa
DESCINV Testo (5000) Descrizione patologia o codice
COMMISS Testo (50) Descrizione commissione invalidita

3.5.2.3  Selezione

Non sono necessarie selezioni negli archivi di invalidita. Nel caso fosse presente il codice di invalidita potranno essere
selezionati i codici CO1 e C02 (invalidita al 100%)
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3.5.2.4  Controlli di qualita

I controlli degli archivi di invalidita civile riguardano la completezza tramite verifica visiva di:
- Numero referti per anno

- Numero referti per comune di residenza (0 commissione) e anno

3.5.3 Prestazioni specialistiche ambulatoriali

Le prestazioni in modalita specialistica ambulatoriale riguardano le erogazioni di prestazioni sanitarie fuori dal regime
di ricovero. Tale flusso assume sempre maggiore peso a causa anche della migrazione da day hospital/day surgery a
regime ambulatoriale di molte prestazioni erogate dai presidi ospedalieri, comprese le iniezione di chemioterapici ed,

ovviamente, le sessioni di radioterapia..

3.5.3.1 Competenze e tempistiche
La gestione del flusso di specialistica ambulatoriale & di competenza del centro di coordinamento che potra delegare le
unita periferiche in presenza di un flusso ASL di qualitd. Anche per questo archivio la tempistica di erogazione

dovrebbe di norma rispettare quelle relative alle schede di dimissione ospedaliera.

In ogni caso, il centro di coordinamento predisporra un ulteriore flusso integrativo relativo alle prestazioni in regime
ambulatoriale dei soggetti con residenza dubbia (non residenti per il flusso ma giudicati residenti nell’anagrafica

regionale in un periodo coerente con il ricovero stesso). Tale flusso avra lo stesso formato del file dei residenti.

3.5.3.2 Formato
Gli archivi di specialistica ambulatoriale dovranno essere suddivisi in due file di testo preferibilmente a lunghezza fissa
oppure separati da tabulazione o pipe con riga di intestazione o, in alternativa, in due file in formato MS Access 97 o
successivi. Ogni file dovra essere redatto con lo stesso ordine del file originale e conterra un campo iniziale comune

(ID) che ne verifichi I’appaiamento.

Parte anagrafica

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco
COGNOME Testo (40) Cognome

NOME Testo (40) Nome

SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 o M/F
DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa
COMNAS Testo (6) Comune di nascita

COMRES Testo (6) Comune di residenza
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| CODFIS | Testo (16) | Codice fiscale

Parte sanitaria

Campo Tipo Descrizione

ID Testo (40) Identificativo univoco
DATAPRE Testo (8) Data prestazione formato ggmmaaaa
CODPROC1 Testo (6) Codice prestazione 1
CODPROC2 Testo (6) Codice prestazione 2
CODPROC3 Testo (6) Codice prestazione 3
CODPROC4 Testo (6) Codice prestazione 4
CODPROC5 Testo (6) Codice prestazione 5
CODPROCS6 Testo (6) Codice prestazione 6
CODOSP Testo (8) Codice presidio erogante
REPARTO Testo (4) Codice reparto erogante

3.5.3.3  Selezione

Per i flussi di specialistica ambulatoriale & fondamentale una attivita di selezione che ne riduca I’impatto.
In particolare dovranno essere selezionati i seguenti CODPROCL1..6 (completezza):
e 9925 CHEMIOTERAPIA
o 0221-9229 RADIOTERAPIA
Inoltre potranno essere selezionati CODPROCL..6 in allegato.
3.5.3.4  Controlli di qualita
I controlli degli archivi riguardano la completezza tramite verifica visiva di:
- Numero referti per anno
- Numero referti con chemioterapia per anno

- Numero referti con radioterapia per anno

3.5.4 Archivi clinici

Ad esclusiva competenza delle unita periferiche potranno essere attivate importazioni di flussi generici, nel seguente

formato preferibilmente a lunghezza fissa:
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Formato
Campo Tipo Descrizione
ID Testo (40) Identificativo univoco record
COGNOME Testo (40) Cognome
NOME Testo (40) Nome
SESSO Testo (1) Sesso formato 1/2 o M/F
DATANAS Testo (8) Data nascita formato ggmmaaaa
COMNAS Testo (6) Comune di nascita
COMRES Testo (6) Comune di residenza
CODFIS Testo (16) Codice fiscale
TIPOFLUSSO Testo (50) Tipologia di flusso (Radioterapia, oncologia ...)
CODOSPEDALE Testo (8) Ospedale erogante
PRESTAZIONE Testo (50) Descrizione prestazione
DATAPRES Testo (8) Data prestazione formato ggmmaaaa
NOTE Testo (5000) Notizie varie

Tali flussi potranno provenire da archivi clinici di:
e Ematologia
e Oncologia
e Radioterapia
Oppure altre discipline possibilmente correlate con il percorso diagnostico-terapeutico ambulatoriale di neoplasie quali:
e Dermatologia
¢ Endocrinologia
e Otorinolaringoiatria
e Urologia

3.5.5 Registri Tumori

Oltre ai registri afferenti al RTP e al registro mesotelioma, potranno essere attivate richieste di dati ai registri tumori

accreditati AIRTUM o a quelli in attivita. Tali richieste saranno di pertinenza del centro di coordinamento.

3.5.6 Centri screening

Da valutare I’integrazione, anche in prospettiva, di flussi informativi legati alle attivita di screening di popolazione per

neoplasia nella regione puglia. Da valutare inoltre la competenza specifica delle unita periferiche.
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3.5.7 Altri flussi

A regime sara possibile interagire direttamente o attraverso funzioni cooperative con i dati provenienti dai seguenti
archivi:

o archivio della Commissione Regionale per I’autorizzazione del rimborso delle cure all’estero;
e archivi provenienti dai Registri di Patologia d’Organo;
e area Assistenza Farmaceutica, per recuperare le erogazione di farmaci neoplastici;

e area Mobilita Sanitaria, per recuperare i dati sulle prestazioni di ricovero in mobilita passiva interregionale con
DRG e/o diagnosi riferibili ad una patologia neoplastica;

e aree Assistenza Domiciliare e Assistenza Residenziale per ricevere la notifica dei piani assistenziali

individualizzati attivati in presenza di una patologia neoplastica.
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4 Attivita del Registro Tumori Puglia

Sulla base della struttura organizzativa e alle fasi operative delineate nei capitoli precedenti, vengono qui illustrati con
maggiore dettaglio gli aspetti legati all’attivita del registro tumori, le informazioni necessarie, il sistema di data entry
della fase transitoria e i principi validi anche a regime, la metodologia di accesso ed utilizzo dello stesso nonché

indicazioni di indirizzo per le attivita di natura manuale.

4.1 La registrazione

Il termine registrazione, comprende alcune fasi 0 momenti fondamentali nell’iter di risoluzione della casistica tumorale,

tali fasi possono essere cosi schematizzate:

- Notifica. Questa fase consiste nell’acquisizione di informazioni da fonti recanti notizia di diagnosi neoplastica.
Nel modello organizzativo RTP questa fase & quasi esclusivamente di pertinenza degli algoritmi informatizzati,
salvo notifiche esterne, estemporanee o, comunque, provenienti da fonti non informatizzate. In questi casi ¢

I’operatore del registro a sostenere I’acquisizione delle informazioni.

- Valutazione. In questa fase le informazioni notificate vengono valutate al fine di indirizzare le attivita. E” in
guesta fase che viene stabilito se le informazioni notificate sono sufficienti o se devono essere approfondite.
Per la maggioranza dei casi viene eseguita una prima valutazione da parte della stessa procedura automatizzata,
con lo scopo di portare a risoluzione parte della casistica e di fornire indicazioni per una successiva valutazione
manuale. L’entita dei casi sottoposti a valutazione manuale dipende ovviamente dalla qualita e completezza dei
flussi informativi.

- Approfondimento. Questa fase, tipicamente manuale viene attivata quando la valutazione delle informazioni
non € risolutiva. Si ricercano pertanto informazioni aggiuntive che possano completare meglio le informazioni.
Tali approfondimenti possono essere critici (il caso non pud essere chiuso in assenza di approfondimento) o

non critici (il caso puo essere chiuso anche in assenza di approfondimento al prezzo di una minore accuratezza)

- Caodifica. La codifica consiste nell’apposizione della piu appropriata data di diagnosi, base di diagnosi,
topografia e morfologia. La codifica &€ anch’essa posta dalla procedura automatizzata, per la casistica oggetto di

rivalutazione manuale € possibile che questa subisca modifiche, anche consistenti.

- Chiusura. La chiusura del caso consiste nella dichiarazione dell’esaurimento della procedura di acquisizione
informazioni e/o nella conferma della codifica apposta e/o nella decisione di rigettare o eliminare un caso. La
chiusura del caso pud avvenire attraverso la procedura automatizzata o, pit frequentemente, tramite la
procedura manuale. La chiusura non € tuttavia una fase irreversibile. Casi chiusi possono e devono essere
rivalutati alla luce di nuove informazioni, tuttavia € auspicabile che questa eventualita sia limitata, come

illustrato nel capitolo controllo di qualita.
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Figura 4.1 — Diagramma delle attivita — prospettiva utente
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Nella figura precedente tali concetti sono descritti dalla loro caratterizzazione dinamica, inoltre la parte di esclusiva

pertinenza dell’algoritmo di generazione casistica viene condensata nel cosiddetto “semi-lavorato” che costituisce

punto di inizio mentre lo stato di “chiusura” costituisce la fine dell’iter di registrazione di ogni caso.

In particolare si distinguono i seguenti possibili eventi:

A.

Quando la procedura automatica assegna un benchmark elevato al caso, superiore ad una soglia prefissata
(la soglia di default & 3000 punti), il caso potra essere considerato incidente senza alcuna revisione

manuale.

Quando la procedura automatica assegna un benchmark inferiore alla soglia prefissata, il caso dovra essere

sottoposto a revisione manuale.

Quando I’operatore decide, per fondati motivi, che le informazioni a disposizione da terminale consentono

di rigettare un caso in rivalutazione dal semi-lavorato, il caso viene considerato chiuso.

In alternativa I’operatore pud decidere di considerare le informazioni a disposizione da terminale

sufficienti per conservare il caso.

L’operatore pone una codifica, o ribadisce quella suggerita dalla procedura automatizzata e conferma le

proprie scelte, in questa situazione il caso diverra chiuso.

L’eventualita piu frequente e che le informazioni presenti da terminale non siano sufficienti per
confermare un caso proveniente dal semi-lavorato, I’operatore dovra pertanto instradare adeguatamente il

caso verso la adeguata procedura di recupero informazioni.
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G. Le notizie provenienti dal recupero delle informazioni vengono rivalutate.

4.1.1 Notifica dei casi

Come accennato questa operazione € di quasi esclusiva pertinenza delle procedure informatizzate e verranno pertanto
meglio identificate nei capitoli successivi. Tuttavia, nella fase transitoria, & possibile riconoscere alcune situazioni nelle

quali la notifica avvenga attraverso altre fonti, attualmente non informatizzate:

- Notifica passiva. In questo caso viene notificata al registro una informazione non presente su una diagnosi di
malattia: & questa una notifica passiva, nel quale il registro riceve notizie che possono successivamente essere

anche verificate. Tipici esempi di segnalazioni da altre fonti sono quelle provenienti da altri registri RTP.

- Notifica attiva. In questo caso il registro ha attivamente consultato fonti esterne al sistema informativo (p.es. in

quanto cartacee o non codificate) e ne ha dedotto nuove notizie di diagnosi neoplastica.

Mentre il numero di casi soggetti a notifica attiva potrebbe riflettere lo stato dei flussi informativi e, quindi, la quota
spesso incomprimibile dei flussi da consultare attivamente, il numero dei casi oggetto di notifica passiva dovra essere

limitato in quanto indice di una perdita di casi non controllabile.

E’ compito dei registri, quindi, comprendere I’entita delle notifiche esterne al sistema informativo e attuare sistemi per

accrescere il controllo preventivo delle fonti oggetto di notifica esterna.
Tra i flussi oggetto di controllo attivo si citano obbligatoriamente:
- archivi dei servizi di anatomia patologica territoriali non codificati
- servizi di diagnostica emolinfopatologica non disponibili in forma codificata
- archivi dei servizi di radioterapia non disponibili in forma codificata
Altri flussi oggetto di controllo attivo possono essere:
- archivi clinici
- commissioni invalidi civili

Tali fonti potranno essere utilizzate a fronte di possibili incompletezze nella notifica informatica. Nel sistema a regime,

I’elevato grado di informatizzazione degli archivi consentira una drastica riduzione di queste circostanze.
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Figura 4.2 — Diagramma del sistema di notifica
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Il centro di coordinamento dovra essere informato da ogni registro circa le fonti oggetto di sistematica ricerca attiva
cosi come tutte le altre fonti a disposizione sul territorio e alle quali la ricerca attiva potra essere attivata. 1l humero
delle fonti consultate attivamente dovra essere concordato con il centro di coordinamento sulla base delle criticita

rilevate sul territorio.

4.1.2 Valutazione

Questa fase ¢ la piu critica nell’iter della registrazione, in quanto € in questa fase che viene stabilito I’instradamento di

ogni caso verso percorsi differenti e con differenti tempi di risoluzione.

Nelle fasi di decisione vengono considerate le informazioni a disposizione nella loro totalita, e viene stabilito se esse

sono sufficienti per definire il caso come:

- incidente senza approfondimenti. Il caso & incidente e viene sottoposto a codifica in quanto soddisfa tutte le

seguenti condizioni:
a) Data di diagnosi certa;
b) Primitivita del tumore certa;
c) Residenza al momento della diagnosi certa;

d) Comportamento maligno, oppure tumore intraassiale, intracranico e del sistema nervoso centrale a

comportamento non maligno, oppure tumore in situ 0 a comportamento incerto della vescica.

e) Base di diagnosi coerente con il massimo livello diagnostico raggiunto dal caso
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f) Possibilita di definire accuratamente topografica, morfologia ed estensione della malattia, in accordo

con la base di diagnosi

- Incidente con approfondimenti. Il caso soddisfa le condizioni da a) a d) ma non soddisfa una o entrambe le
condizioni e) f). Il caso & comunque incidente, si procede alla codifica, ma si avvia un iter di recupero di

informazioni pit accurate.

- da registrare. Le informazioni sono sufficienti, il caso non soddisfa le condizioni per essere considerato

incidente ma si ritiene utile la sua registrazione e la sua codifica in quanto:

= ¢ un secondo tumore metacrono omolaterale o controlaterale della mammella a comportamento

maligno o in situ
= ¢ un tumore maligno sincrono della mammella controlaterale
= ¢ un secondo tumore maligno sincrono del grosso intestino in tratto piu prossimale
= @ un secondo tumore maligno metacrono del grosso intestino

= ¢ una trasformazione leucemica o qualunque emolinfopatia della stessa linea cellulare del tumore

incidente
= ¢ un tumore metacrono multiplo maligno ma di sede differente dal tumore incidente
= @ untumore di qualsiasi natura incidente in un periodo precedente la data di inizio registrazione.

- da rigettare. Le informazioni sono sufficienti per escludere il caso dall’incidenza e dalla registrazione, il caso

non necessita di codifica e viene semplicemente eliminato.

Nel caso in cui le informazioni in possesso del registro non consentissero una immediata collocazione del caso in una
delle categorie sopra elencate, il registro dovra provvedere obbligatoriamente ad attivare la procedura di

approfondimento. Il caso non potra essere valutato sino al completamento dell’iter di approfondimento.
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Figura 4.3 — Diagramma del sistema di valutazione
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4.1.3 Approfondimento

La fase di approfondimento puo essere avviata sia per il recupero di informazioni sulla diagnosi, sia per I’accertamento
di informazioni di tipo anagrafico. Il registro dovra segnalare la fase di approfondimento indicando la piu opportuna
modalita di completamento: un caso sara definito “in attesa” quando I’approfondimento non & dirimente per

I’inclusione del caso in incidenza, un caso sara definito “non completo” in caso contrario.

4.1.3.1  Recupero informazioni sulla diagnosi
Vengono identificate alcune condizioni tipo, e soluzioni proposte per il trace-back. Tali soluzioni intendono privilegiare
il recupero delle informazioni con la maggiore definizione diagnostica possibile. A livello nazionale e internazionale &’
scoraggiata la consultazione del medico di medicina generale prima della consultazione di altri flussi informativi
disponibili. Le indicazioni possono tuttavia essere rimodulate, in accordo con il centro di coordinamento, sulla base di

fondate ragioni legate al singolo contesto ASL.:

- Diagnosi cito-istologica sul territorio ASL. Nel caso in cui fosse nota I’effettuazione di un intervento o di un
accertamento microscopico in un presidio della ASL ma questo non fosse disponibile € necessario che il
registro si attivi per il recupero del referto in questione tramite una delle seguenti modalita, in ordine di

preferenza:
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Consultazione attiva del servizio di anatomia patologica;
Richiesta della cartella clinica del ricovero;

Richiesta della cartella clinica del trattamento;

Ricerca presso commissione invalidita;

Ricerca attiva presso altre fonti notificanti a disposizione sul territorio.

- Diagnosi clinica sul territorio ASL. Nel caso in cui fosse nota I’effettuazione di un primo ricovero clinico o di

trattamento presso un presidio della ASL senza menzione di intervento chirurgico, il registro dovra provvedere

al recupero delle informazioni tramite una delle seguenti modalita, in ordine di preferenza:

Ricerca presso il portale regionale anatomia patologica ;

Richiesta della cartella clinica del ricovero con accertamento diagnostico
Richiesta cartella clinica del trattamento;

Ricerca presso commissione invalidita;

Ricerca attiva presso altre fonti notificanti a disposizione sul territorio;

Contatto con il medico di medicina generale.

- Diagnosi cito-istologica sul territorio regionale. Se € nota I’effettuazione di un accertamento microscopico sul

territorio regionale dovra essere rintracciato il referto diagnostico tramite una delle seguenti modalita, in ordine

di preferenza:

Richiesta alla sezione RTP dell’ ASL competente per documentazione diagnostica
Richiesta della cartella clinica del trattamento;

Consultazione di altri ricoveri effettuati sul territorio;

Ricerca presso commissione invalidita;

Ricerca attiva presso altre fonti notificanti a disposizione sul territorio.

- Diagnosi clinica sul territorio regionale. Nel caso in cui fosse nota I’effettuazione di un primo ricovero clinico

o di trattamento presso un presidio regionale senza menzione di intervento chirurgico, il registro dovra

provvedere al recupero delle informazioni tramite una delle seguenti modalita, in ordine di preferenza:

Ricerca presso il portale regionale anatomia patologica;
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» Richiesta alla sezione RTP dell’ASL competente di documentazione diagnostica
= Richiesta della cartella clinica del trattamento;

= Consultazione di altri ricoveri effettuati sul territorio;

» Ricerca presso commissione invalidita;

= Ricerca attiva presso altre fonti notificanti a disposizione sul territorio;

= Contatto con il medico di medicina generale.

- Diagnosi effettuata sul territorio extra-regionale. In caso di notizia di prima diagnosi in presidi extra-regionali,
il registro potra provvedere al recupero delle informazioni tramite una delle seguenti modalita, in ordine di

preferenza:
= Recupero di documentazione clinica sul territorio;
» Ricerca presso commissioni invalidita;
= Ricerca attiva presso altre fonti notificanti a disposizione sul territorio;
» Richiesta al centro di coordinamento per il recupero della cartella;
= Contatto con il medico di medicina generale.

- Diagnosi ignota. Nel caso in cui fosse noto il momento di prima diagnosi, per esempio se non fosse a
disposizione altra informazione che il decesso per o con tumore, il registro dovra provvedere al recupero delle

informazioni tramite una delle seguenti modalita, in ordine di preferenza:
= Ricerca presso il portale regionale anatomia patologica;
» Ricerca presso commissione invalidita;
= Richiesta a tutte le sezioni RTP
= Ricerca attiva presso altre fonti notificanti a disposizione sul territorio;
= Contatto con il medico di medicina generale
4.1.3.2  Recupero informazioni sullo stato anagrafico

E’ possibile che parte della casistica sia non definita dal punto di vista dell’anagrafica o non sia nota con certezza la

residenza al momento della diagnosi. In questo caso il registro potra eseguire i seguenti passi:

- Verificare presso il centro di coordinamento lo stato residenziale sull’anagrafica di riferimento;
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- Verificare presso I’anagrafe comunale.

Figura 4.4 — Diagramma del sistema di approfondimento
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4.1.4 Codifica

Per codifica si intende la definizione, la piu accurata possibile, delle variabili:

Data di diagnosi, secondo le regole AIRTUM;

- Topografia, secondo la classificazione ICD-03;

- Morfologia, secondo la classificazione ICD-03;

- Grading, secondo la classificazione ICD-03;

- Base di diagnosi, secondo la classificazione ENCR modificata da AIRTUM.

Inoltre all’atto della codifica dovra essere posto un numero di archiviazione progressivo del caso e, se non € in corso un

approfondimento, dovra essere indicato I’avvenuto completamento del caso.
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4.2 Sistema informativo gestionale transitorio
Nella figura seguente si illustra il diagramma delle attivita di generazione casistica automatica e codifica.

Figura 4.5 — Diagramma delle attivita — prospettiva sistemi informativi
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Il sistema gestionale in figura integra un sotto-modulo, qui rappresentato dall’algoritmo transitorio mcrdb.GEN, che

sara meglio definito nei capitoli successivi. Compiti propri del sistema gestionale saranno invece quelli di:
- Consentire la lettura, scrittura, modifica dei flussi informativi;
- Consentire la lettura, scrittura, modifica della casistica semi-lavorata;

- Consentire la lettura, scrittura, modifica di casistica proveniente da altre fonti, inclusa la casistica inserita

manualmente dall’operatore;

- Consentire la preparazione dei dati per alimentari moduli di analisi statistica o di esportazione dati.
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4.2.1 Motivazioni

I RT italiani “storici” sono stati avviati a partire dagli anni 70 e 80" e nel corso degli anni hanno in gran parte
sviluppato “in proprio” applicazioni gestionali in grado di soddisfare necessita di registrazione e di memorizzazione
ordinata delle informazioni. Uno dei problemi legati alla sistematicita di tali approcci € che, nel corso degli anni, alcune
soluzioni possono dimostrarsi inefficienti e, in particolare, poco flessibili a recepire le esigenze dei RT moderni, che

per diversi aspetti si sono evolute o, semplicemente, sono mutate.

Negli ultimi anni i software per la gestione documentale e per la gestione di piccoli database locali (come MS Access)
sono diventati di uso pit ordinario, consentendo ai nuovi RT di predisporre, anche in proprio, piccole applicazioni per
la gestione dei dati con maggiore facilita, colmando cosi molte delle difficolta legate allo start-up di un RT. Tali
applicazioni potrebbero essere tuttavia fortemente limitate in quanto non sempre in grado di recepire algoritmi di
complessita non elementare, di gestire la sicurezza, la multiutenza e di adattarsi con coerenza alle mutazioni delle
condizioni ambientali. A partire dagli anni 90 IARC ha proposto una propria applicazione gestionale, denominata
CANREG, con I’esplicito intento di sopperire alla carenza di strutture informatiche adeguate nei RT delle aree in via di
sviluppo. CANREG e stato tuttavia utilizzato per la gestione di alcuni RT italiani, senza tuttavia potere essere esteso
alla gestione dei flussi né alla integrazione di sistemi di generazione automatica della casistica. CANREG inoltre difetta

di una interfaccia grafica fruibile ma rappresenta tuttavia un obbligato standard di riferimento.

Pertanto, sulla base dei principi elaborati dal Gruppo di Lavoro NSISR dedicato, si descrive di seguito, in ottemperanza
alla necessita di fornire i dettagli dei contenuti informativi necessari alla funzionalita del registro, le procedure
informatizzate che possono soddisfare le esigenze degli operatori nella fase transitoria alla luce delle indicazioni
AIRTUM e che, nel contempo possa agevolare I’iter della rilevazione della casistica creando i presupposti per la

definizione di un metodo ottimizzato di lavoro.

In sostanza tali esigenze sono identificabili in primo luogo in espliciti miglioramenti rispetto ai sistemi informativi

descritti precedentemente, ovvero:
- Aumentare il numero delle informazioni raccolte;
- Ridurre il lavoro manuale degli utenti;
- Ridurre la trascrizione di informazioni non in linguaggio naturale (codici, ecc...);
- Velocizzare I’accesso ai dati del RT;
- Migliorare I’interfaccia utente;
- Incrementare la sicurezza dei dati;

- Incrementare la possibilita della produzione di elaborati.
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Il software si pone inoltre I’obiettivo di eliminare o ridurre significativamente specifiche problematiche di natura
organizzativa e/o di metodo, nonché di produrre funzionalita innovative per un software gestionale di un RT. Alcune
caratteristiche/funzionalita aggiuntive rispetto a molti sistemi informativi esistenti ed integrate nel sistema informativo

sono ad esempio:

- ldentificazione e segnalazione di doppie registrazioni per singolo paziente tramite algoritmi di rilevazione delle

similarita
- Allineamento dei dati del RT con quelli degli archivi e in particolare con I’archivio anagrafico
- Consentire la riduzione/eliminazione del materiale cartaceo prodotto

- Produzione di elaborati statistici standard (quali tabelle di frequenze, tassi grezzi e standardizzati, rischi

cumulati, ecc...)

- Produzione di elaborati statistici piu complessi (quali trend, sopravvivenze osservate, sopravvivenze relative,

sopravvivenze di periodo e report dettagliati per singola sede tumorale, ecc...)

- Controllo della congruenza dei dati (controllo della congruenza delle codifiche e valutazione della qualita

complessiva dei dati)
- Aggiornamento alle ultime regole di codifica (ICD-O-3, multipli, ecc...)

- Predisposizione per I’estrazione dei dati in formati standard (come tracciato AIRTUM/IARC-IACR) o

personalizzati

Tali caratteristiche possono essere associati ad ambiti funzionali, sottoforma di requisiti, che il sistema informativo

potra rendere disponibili:
- Gestione dell’anagrafica dei pazienti affetti da tumore.
- Gestione delle schede inerenti il dettaglio e le caratteristiche dei tumori.

- Importazioni da fonti informatizzate le informazioni provenienti da referti anatomo-patologici, dalle Schede di

Dimissione Ospedaliera, dai Certificati di decesso o da fonti informatizzate generiche.

- Produzione di report quali: tabelle di frequenza, tassi grezzi, eta specifici e standardizzati sulla base di selezioni

di periodo di diagnosi.
- Aggiornamento dello stato in vita dei soggetti affetti da tumore e calcolo della sopravvivenza;

- Backup dei dati.
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4.2.2 Interfacce di sistema

Il gestionale dovra essere strettamente legato ad un archivio anagrafico dal quale reperira informazioni sui pazienti con
tumore, anche in forma anonimizzata, dovra inoltre prevedere interfacce per la ricezione dati con almeno i seguenti
flussi:

- Anatomia patologia;
- SDO

- Certificati di decesso
- Database clinici

- Altro (esenzioni ticket, invalidi civili, ecc...)

4.2.3 Schema logico delle interfacce utente

Il gestionale dovra prevedere per ogni tipologia di accesso una interfaccia distinta:

- un’interfaccia orientata alla gestione della codifica composta da una maschera di ricerca dei pazienti, una di
gestione anagrafica, una di gestione dei dati generali del tumore ed una per la gestione dei dati patologici e

clinici piu complessi;

- quella orientata alle elaborazioni statistiche, formata da una maschera per la produzione di tabelle

standardizzate e una per la produzione di schede di dettaglio per singola neoplasia;

- e quella di importazione/esportazione dati, in cui & possibile importare o esportare dati secondo alcuni formati
standard.

Un utente potra avere accesso ad una, due o a tutte e tre le interfacce a seconda dei privilegi assegnati
dall’amministratore.
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Figura 4.6 - Schema logico dell’interfaccia orientata alla gestione dei pazienti (pagina principale)
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In Figura € schematizzata la pagina principale dell’interfaccia orientata alla gestione dei pazienti. Tramite essa dovra
essere possibile accedere alla funzionalita di ricerca paziente e potere accedere ai risultati della ricerca, all’interno della

area di lavoro.

Figura 4.7 — Schema logico dell’interfaccia orientata alla gestione dei pazienti (anagrafica)
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In Figura e schematizzata la finestra relativa all’anagrafica dei pazienti. In essa sono contenuti dati anagrafici (statici),
dati relativi allo stato in vita (dinamici) e un richiamo alle informazioni sul tumore (o sui tumori) dello specifico

paziente. L’accesso alle informazioni anagrafiche potra essere inibito a sottogruppi specificati di utenti.
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Figura 4.8 — Schema logico dell’interfaccia orientata alla gestione dei pazienti (dati tumorali)
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In Figura € schematizzata la struttura della maschera relativa ai dati tumorali del paziente. Devono essere previste

sezioni relative alle fonti notificanti (ospedali in cui sono avvenuti ricovero, trattamento chirurgico e post-chirurgico,

numero di cartella ecc...), una sezione relativa alle caratteristiche del tumore, codificate secondo le classificazioni

internazionali delle malattie. Infine € previsto I’accesso alla sezione di stadiazione.

Figura 4.9 — Schema logico dell’interfaccia orientata alla gestione dei pazienti (stadiazione)
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In Figura é sintetizzato il contenuto della finestra di stadiazione del paziente, che comprende: un’area relativa alla

definizione dello stadio vero e proprio della malattia e, ove applicabile, un’area che consenta di codificare le variabili

specifiche dei tumori diagnosticati nell’ambito di screening di popolazione.
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Figura 4.10 — Schema logico dell’interfaccia orientata alle statistiche (tabelle standard)
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In Figura & mostrato I’aspetto della finestra per il calcolo delle tabelle standard all’interno dell’interfaccia orientata alle
statistiche. Lo scopo dell’interfaccia & di consentire all’utente la selezione degli anni di diagnosi da valutare e di

selezionale una o piu tabelle per poi eseguirne I’elaborazione.

Figura 4.11 — Schema logico dell’interfaccia orientata alle statistiche (tabelle di dettaglio)
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In Figura & mostrata in modo schematico la finestra per il calcolo delle tabelle di dettaglio che consentono la stesura di

elaborati complessi relativi ad una specifica sede.
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Figura 4.12 — Schema logico dell’interfaccia orientata alla importazione e esportazione
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In Figura € mostrato I’aspetto dell’interfaccia orientata alle operazioni di importazione e esportazione. In essa sono
contenute le possibili fonti dalle quali attingere per alimentare il database (importazione) e i formati standard con i

quali salvare i dati (esportazione).

4.2.4 Analisi delle interfacce del sistema transitorio

In questa sezione vengono mostrate le soluzioni adottate nel sistema prototipo allo scopo di fornire indicazioni, anche

per i futuri sviluppi, su almeno:
- informazioni (quali sono importanti, quali irrinunciabili, ecc...)
- organizzazione delle informazioni (gerarchie, suddivisioni logiche, ecc..);
- formato delle informazioni nelle GUI (visibilita, formato grafico, traduzione, semplificazione, ecc...)

Le interfacce cosi definite sono funzionali alla logica del sistema prototipo e alla proposta di modello organizzativo

definito nei capitoli precedenti e ulteriormente dettagliato nei paragrafi seguenti.
4.2.4.1 Procedura di accesso, verifica e login
L accesso all’interfaccia viene verificata tramite la seguente procedura:
- verifica del codice seriale di licenza (automatico);
- verifica del codice di sblocco associato all’hardware del client (automatico);
- verifica del nome utente e password (finestra di login);
- recupero dei privilegi associati al nome utente (automatico);

- ricerca aggiornamenti (automatico);
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- accesso alla base dati e apertura dell’interfaccia utente (automatico).
| privilegi di accesso sono cosi definiti:
- utente amministratore. Ha accesso a tutte le funzionalita del programma

- Uutente supervisore. Ha accesso a tutte le funzionalita amministrative, statistiche e, solo in lettura, le funzionalita

gestionali
- utente statistico. Ha accesso a tutte le funzionalita statistiche e, solo in lettura, le funzionalita gestionali
- utente rilevatore/codificatore. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali
- utente ospite. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura
- utente anonimo. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura in forma anonima

- utente specializzato mammella. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori della mammella per i quali & consentita la modifica

- utente specializzato cervice uterina. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione

per i tumori del collo dell’utero per i quali & consentita la modifica

- utente specializzato linfomi. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

linfomi per i quali & consentita la modifica

- utente specializzato colon-retto. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori del colon, del retto e dell’ano per i quali & consentita la modifica

- utente specializzato polmone. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori del polmone e della trachea per i quali € consentita la modifica

- utente specializzato ovaio. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori dell’ovaio per i quali & consentita la modifica

- utente specializzato tiroide. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori della tiroide per i quali & consentita la modifica

- utente specializzato prostata. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori della prostata per i quali € consentita la modifica

- utente specializzato vescica. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori della vescica e delle vie urinarie, eccetto il rene, per i quali &€ consentita la modifica
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- utente specializzato rene. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per i

tumori del rene, esclusa pelvi renale, per i quali € consentita la modifica

- utente specializzato MMP. Ha accesso a tutte le funzionalita gestionali in sola lettura, fatta eccezione per

neoplasie mieloproliferative croniche e le sindromi mielodisplastiche per i quali € consentita la modifica

4.2.4.2  Pagina principale. Generalita

In Figura si illustra la pagina principale dell’interfaccia orientata alla gestione dei pazienti cosi come implementata nel
sistema prototipo.

Fig 4.13 — Sistema prototipo. Pagina principale
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All’interno della pagina principale sono individuate le aree operative secondo lo schema prospettato, viene definito un

menu per la selezione delle funzionalita e una barra di strumenti di maggiore uso, illustrati brevemente nella figura
successiva.
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Figura 4.14 — Sistema prototipo. Barra degli strumenti
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Alcune voci di menu sono accessibili solo a categorie di utenti particolari (p.es. le funzionalita sull’inserimento di

nuovi soggetti in anagrafe non sara disponibile per utenti “statistici”).

Figura 4.15 — Sistema prototipo. Selezione del soggetto nel registro o nell’anagrafica

Cognome/Nome | Cerca | Anagrafica |

Datadinascita | | | @ oPT | ID Caso | 4

E’ possibile ricercare un soggetto per nominativo (formato COGNOME/NOME) o per iniziali dello stesso, per data di
nascita o parte di essa, per identificativo paziente o per identificativo caso o combinazioni delle precedenti. Un esempio

di ricerca ¢ illustrato nella figura successiva.
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Figura 4.16 — Sistema prototipo. Esempio di ricerca per nominativo

X3t RTPUGLIANEW DEFAULTC ((local)\sqlexpress-SQLOLEDBE.1) A =
File Strumenti Backup Plus 7
Buongiorno lvan, oggi & mercoledi 2 febbraio 2011
a_ AN 2| el B com| o i | O
o &SP e BB P - E B QR mee—
Cognome/Nome |[PROVINI |_cerca | Ansgiaica_|
Data di nascita @ IDPT ID Caso I
Registra: trovato 1 record.
IDp Sta Cognome Nome Sex |GGn |MMn |AAAAn [ComN |ComR |Evol |Causa9 |CausalO|GGf |N
» [X_00000002 R PROVINVFROVETTO M 2 |3 1940 075039 074001 |2 1629 3 4
Fuori registro: trovato 1 record.
IDP Sta  |Cognome Nome Sex |GGn |MMn [AAAAN |ComN ComR _|Evol |Causa9 [CausalO |GG |M
» |X_00000001 R PROVINVPROVETTA E 11 P 1852 |D?1022 073020 |1 1 2
KN — 2

L’esito della ricerca viene mostrato sinteticamente nella finestra principale. La casistica viene suddivisa logicamente in

casi “in registro” e casi “fuori registro”, questi ultimi sono segnalazioni, soggetti non residenti, soggetti mal-definiti

ecc...

Qualora non esistesse il soggetto nel registro viene prodotta una ricerca nell’anagrafica.

Figura 4.17 — Sistema prototipo. Messaggio per la conferma della ricerca in anagrafica

5

Messun record trovata,
Cercare nel'anagrafica sanitaria?

4.2.4.3  Finestra dettaglio della persona

Tramite doppio click sul nominativo si accede alla finestra delle informazioni anagrafiche.
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Figura 4.18 — Sistema prototipo. Esempio di scheda anagrafica

Anagrafica
IDP [X_00000002 uovo| 2| Paziente 218126 Stato | REm ~]  cF [PRVPVT40C02E815A
Cognome [ Nome ﬂ Sesso ]M_ Data di Nascita l? !l? 1] 1940
Com. Nascita | 075039 [MAGLIE _v_]ﬂ Residenza | 074001 |BRINDISI jﬂ
Data ultimo stato in vita ,? }',T 1| 2002 Stato in vita|Decedutm’a LJ

: TUMORI MALIGNI DELLA TRACHEA, DEI BRONGHI £ DEI POLMONI
Causa di Decesso @ ICD9 | 1629 ICD10 ] TUMOR! MALIGNI DEL BRONCO O POLMONE. NON SPECIFICATO

Medico di base I

e o] o) ][ 1e] o

AGGIUNGI tumore | CESTINAtumore | SPOSTAtumore | 0 tumorinel cestino

lcd9  [led10 [1cdO3T[lcdO3M|Princ[Conf  [LC |GGdia] MMdia] AAAAdial Eta| GGseg| MMseg| AAAAseq|IDP lcT [
1624 [C342 [c342 [1403 [U [ 5 |1 2 2002 |61 X 00000002 [306444 |

b

Mortalita oK Annulla Elimina persona

All’interno della semplice scheda anagrafica vengono inserite le informazioni, prevalentemente popolate dalle

procedure automatizzate, relative a:

nome, cognome, data di nascita

- comune di nascita

- codice fiscale

- identificativo paziente interno / identificativo paziente anagrafica
- stato del paziente nel registro

- stato in vita, data di follow-up

- comune di ultima residenza

- causa di decesso icd9 — icd10

- nhote
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L’utente puo tuttavia modificare tali informazioni o parte di queste, in particolare pud aggiornare lo stato in vita,
I’ultima residenza, lo stato del paziente (il paziente puo essere “nel registro”, “in attesa”, “in segnalazione” oppure “non

in registro”). L operatore potra inoltre indicare annotazioni sul soggetto nell’apposito spazio.

Da notare che ogni paziente nel registro dovra essere necessariamente generato da un soggetto presente in anagrafe e
quindi a questo linkato dallo stesso ID paziente anagrafico. Questo requisito consente un piu agevole trattamento dei
flussi e rappresenta una assunzione alla base degli algoritmi di aggiornamento follow-up e di generazione casistica,

come verra mostrato di seguito.

Nella scheda anagrafica e presente inoltre un’anteprima dei tumori inseriti, facendo doppio click sul tumore di interesse

e possibile aprire la finestra del dettaglio sul tumore.

4.2.4.4  Finestra dettaglio tumorale

La scheda in oggetto contiene tutte le informazioni considerate di base per caratterizzare il tumore. Tali informazioni
seguono quando pertinente standard nazionali e internazionali, vengono inoltre introdotte informazioni aggiuntive per

meglio definire il caso e favorire il suo recupero.

Figura 4.19 — Sistema prototipo. Esempio di scheda di dettaglio tumorale

Tumeore
Residenza | BRINDISI | Completo | OK ~| NI IDcaso (0452 //2000 ¢
Servizio notificante iniziale Servizi notificanti presenti Tipo servizio notificante
" Anatomia patologica " Mortalita " Medico di base [~ Anatomia patologica [ Mortalita & Provinciale
" SDO + Altri RT " Oncologia v SDO [~ Medico base " Extra-Provinciale
" Esenzioni ticket " Invalidi civili " Altra fonte notificante [~ Esenzione ticket v Altro N| ™ Extra-Regionale
Patol.1 Osped.1 | 160908 PUGLIA
ato = g | AZEENDA OSPEDALIERA "A. DI SUMMA"
Patol.2 s Osped.2 ]
N.Referto Data di diagnosi |§ I|T /] 2000 N Eta | 41 Incluso nell'incidenza
Multiplo | Unico -
o | ~| Icd-03 |C504
| QUADRANTE SUPERO-ESTERNO DELLAMAMMELLA -] ledo [ 1744 Icd-10 [ C504 ﬂ
ICDO3M [80103 [Carcinoma, NAS ~| |
Lateralita X Grading | 9-NONNOTO j Gleason (prostata)
Intervento | 8522 | QUADRANTECTOMIADELLAMAMMELLA ~| +| Data [27 1[4 1] 2000
Modalita |7 - ISTOLOGICA ~|  Livello certezza | 5- DATI CERTI -]
caso importato RTJS +  Scheda
ospedale:160908 - cartella:00134641 LC: 11 T
T Cartella
Inserito | 10/01/2011 16:01:53  Completato Modificato Aggiornato Letto ]
€00/| zwea | Esen | Rt | Ewar | INvC | ﬂ oK Stampa | Annulla

Al fine di favorire una migliore lettura a prima vista delle schede e una piu agevole compilazione, € stata minimizzato,

guando non eliminato, I’utilizzo delle informazioni codificate: ogni informazione € inseribile tramite la sua descrizione
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ed e ricercabile tramite percorsi guidati (per esempio I’ospedale e I’intervento chirurgico possono essere inseriti

indicando rispettivamente la regione e I’organo e quindi tramite ricerca testuale).

Figura 4.20 — Sistema prototipo. Esempio di ricerca guidata dell’ospedale

Seleziona servizio

Codice | Servizio
030194 OSPEDALE CIVILE - VOGHERA (PV)

030185 OSPEDALE NEUROPSICHIATRICO - VOGHERA

-

LOMBARDIA

Bl ’

Annulla

voghe

Figura 4.21 — Sistema prototipo. Esempio di ricerca guidata dell’intervento chirurgico

Seleziona servizio
Codice |Intervento
” p (0153 LOBECTOMIA CEREBRALE (PER. LESIONE ORGANICA)
062 LOBECTOMIA MONOLATERALE DELLA TIROIDE
324 LOBECTOMIA DEL POLMONE
503 LOBECTOMIA DEL FEGATO
lobect
Annulla

| dati di base riguardanti il dettaglio tumorale, e quindi obbligatori, sono:

- residenza al momento della diagnosi
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- stato di completamento del caso (completato, in attesa di documentazione, non completato, ecc..)
- identificativo caso

- fonte notificante iniziale

- altre fonti notificanti presenti

- ospedali notificanti

- data di diagnosi

- cardinalita del tumore (unico, primo, secondo, ecc..)
- topografia ICD-03

- morfologia ICD-O3

- grading

- lateralita

- tipo intervento

- data intervento

- base di diagnosi

- livello di certezza

- data di aggiornamento

- data di inserimento

- data di modifica

- data di chiusura

- note

Sono inoltre individuate alcune informazioni aggiuntive, specifiche per sede, che consentono una migliore
caratterizzazione delle singole neoplasie. L accesso a queste schede € possibile direttamente dalla finestra sul dettaglio

tumorale.
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4.2.45 Finestre di approfondimento specifico per sede
Si illustrano le principali finestre di approfondimento definite nel sistema prototipo, in particolare per i tumori della
mammella, del colon e del retto, del collo dell’utero, della tiroide, del melanoma cutaneo, dell’ovaio e dei tumori
ematologici. Tali schede consentono la memorizzazione di informazioni specifiche e garantiscono un controllo dei dati
immessi, come il TNM, specifici per la sede in oggetto. E’ comunque presente una scheda generale che consente

I’inserimento di informazioni semplificate per tutte le sedi non provviste di scheda specifica.

La scheda di approfondimento per il tumore della mammella é di particolare interesse per I’importanza delle variabili di
stadiazione, quali TNM stadio sia nella versione patologica, che clinica e dopo terapia adiuvante, il numero di linfonodi

esaminati, il numero di linfonodi positivi, la dimensione della lesione.

Sono inoltre registrati lo stato di screening, i recettori, i marker piu rilevanti e le caratteristiche del tumore

prognosticamente rilevanti come I’estensione all’interno dell’organo e nelle strutture adiacenti

Figura 4.22 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento mammella — parte 1

stadiazione MAMMELLA
ot | | ou ~| om | -] stagio [T <] Dimensione [ mm
T | x| o - m | ~] swdio [ ~]  Dimensione ]—mm
et | | on < m =] sadio [  ~| Dimensione [ mm
FattoreC [ Estensione [Non noto ~] Familiarita [ =]
Stato screening 009 DUBBIO O NON CLASSIFICABILE -] utimotest [ /[ /[ Adesione [Nonappiicabiie |

]

Cavoascellare [No  ~]  pataca. [ ] Tinfonodi posi Sittotale (ATTENZIONE: CAVO+LS)
Linf.Sentinella | Mo - Data LS r n’r ! N {sn) v] LS positivi 1 Dimensione mm

% In Situ Peso kg Altezza cm PS ECOG
Sezione generale Esami diagnostici/staging ‘

Insitu | No ~ Familiarita | ~| Forma | B
Inv. neurale | Mo -
M. Fibrocistica | Mo« CEA | Eseguito, Negativo L” CA15.3 | Eseguito, Negativo | |
Multicentricita | No - RE |Eseguit0, Negativo L” RPG |Eseguit0, Negativo L“
Multifocalita | MO j' Att. prolif. |Eseguit0, Megativo L” HER-2 |Eseguit0, Megativo L” LJ
Angioinvasione | ''° = e |Esegum e L“
Necrosi | NO -
Inv. linfatica | N© -

st
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Figura 4.23 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento mammella — parte 1

stadiazione MAMMELLA

pT ] LJ pN] LJ pM ] LJ Stadio v] Dimensione mm

yT ] j ¥ ] LJ 1] ] LJ Stadio v] Dimensione mm

cT ] _:_i cNI LJ M I _vJ Stadio v] Dimensione mm

Fattore C ]— Estensione | Non noto | Familiarita -
Stato screening ][109 DUBBIO O MON CLASSIFICABILE L] Ultimo test ]— r]— / Adesione | Non applicabile 71
Cavo ascellare | Mo v] Data C.A. r ’ll_‘ ! Linfonodi positivi l— su totale (ATTENZIONE: CAVO+LS)
Linf.Sentinella | Mo - Data LS r fJ_. 1 N {sn) v] LS positivi l— /| Dimensione mm

% In Situ ,— Peso kg Altezza cm PS ECOG

Sezione generale ‘t Esami diagnostici/staging:

Mammografia rm Imaging torace ]WL]
Citologico ,WL] Imaging fegato IWL]

Biopsia [Nonnoto  +] PET [Nonnoto |
Mammotome/Tru-cut ]m Scintigrafia ]m
Ecografia mammaria rm Altra cito-istologia TWE

oo

Le variabili mostrate in figura sono da considerarsi di grande interesse, tuttavia, nel caso non fosse possibile prevedere

la loro memorizzazione completa, per il tumore della mammella sono ritenute indispensabili per un data-set minimo:
- T, N, M patologico
- Dimensione
- Linfonodi esaminati, linfonodi positivi
- Stato di screening
- Recettori per gli estrogeni e progesterone
- Oncogene Her-2/neu
- Esecuzione cavo ascellare

- Esecuzione linfonodo sentinella
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Per i tumori del colon e del retto, escluso I’ano e il canale anale, & prevista una scheda di approfondimento con alcune

differenze, in particolare vengono approfonditi alcuni marcatori e la presenza di mutazioni, inoltre gli esami diagnostici
e di stadiazione vengono rimodulati.

Figura 4.24 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento colon e retto

stadiazione COLON - RETTO

pT |Tx j pH |NX j pM |MU j Stadio > Dimensione mm
yT | = | - om -] stadio ~|  Dimensione mm
cT | LJ cN| j M | Lj Stadio > Dimensione mm

Esame linfonodale eseguito | No - Linfonodi positivi | Totali Distanza canale anale l—' i

{solo per retto)

Colon/Sigmoidoscopia - Imaging torace - Esplorazione chir. -
Clisma bario - Imaging fegato - Cololileostomia -

fatto fatto
Residuo tumorale |N0n noto LJ
- TS ]No—;| ]— P53 m ’— KRAS |Mon noto -
Su polipo o X
Att. prolif. [No - EGFR [ No = MLH1 [Nonnoto ]
Multifocale | No hd ,ﬁ
P21 | Mo - VEGF | No - MSH2 | Non noto -
Linf. Sentinelia | Mo -
: Mo - .
i Vst ol Esordio I Non noto L]
Inv.neurale |No -
Recidiva | No b Data recidiva |_ I|_ I
Inv. linfatica | No -
Sede recidiva |
Familiarita | Non noto ~
Stato screening | 009 DUBBIO O NON CLASSIFICABILE ~| Ultimo test l_ ,l_ I
Adesione ]Nun applicabile LJ

Annulla

Le variabili mostrate in figura sono da considerarsi di grande interesse, tuttavia, nel caso non fosse possibile prevedere

la loro memorizzazione completa, per i tumori del colon e del retto, escluso I’ano e il canale anale, sono ritenute
indispensabili per un data-set minimo:

- T, N, M patologico

- Dimensione

- Linfonodi esaminati, linfonodi positivi
- Stato di screening

- Famigliarita

- EGFR e KRAS
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Figura 4.25 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento collo dell’utero

stadiazione CERVICE UTERINA

pT ]Tx LJ pN]NX LJ pM |MU LJ Stadio |1A2 x Dimensione
yT ] LJ yN | LJ M | LJ Stadio - Dimensione mm
cT | LJ ch ] j M | L] Stadio -] Dimensione

Esame linfonodale eseguito m - Linfonodi positivi I Totali

Stato screening | 009 DUBBIO O NON CLASSIFICABILE > Ultimo test ! /

Tipo adesione ] Non applicabile LJ

Multifocalita | No - ]

st |

Le variabili mostrate in figura sono da considerarsi di grande interesse, tuttavia, nel caso non fosse possibile prevedere

la loro memorizzazione completa, per i tumori della cervice uterina sono ritenute indispensabili per un data-set minimo:

- T, N, M patologico

Dimensione

- Linfonodi esaminati, linfonodi positivi

Stato di screening

Figura 4.26 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento melanoma cutaneo

stadiazione MELANOMA

pT [T =] pn[nx ~| pm [0 | stadio [nonnote |
v RIERTY = om | Stadio >
T | = enf = om ~]  stadio >
Linfonodi positivi | Linfonodi totali [

Spessore secondo Breslow ‘ mim Livello di Clark A

Sottolocalizzazione | j

Tipo di crescita | Non noto ~| Tipo cellulare | Non noto ~|

Istotipo | Non noto | Microsatellitosi | Nonnoto ~
Melanoma su nevo |Nonnoto - Invasione vascolare |Monnoto -

Ulcerazione |Nonnola ~ Regressione |Nonnoto  ~ Infiltrato Linfocitario [qo o™ -
Tumorale (TIL)
ok _ammua |
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Le variabili mostrate in figura sono da considerarsi di grande interesse, tuttavia, nel caso non fosse possibile prevedere

la loro memorizzazione completa, per i melanomi cutanei sono ritenute indispensabili per un data-set minimo:

- T, N, M patologico

Spessore di Breslow

Livello di Clark

Sottolocalizzazione anatomica

Figura 4.27 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento neoplasie linfatiche

Stadio Linfomi
Completerza '] Stadio J j B“WJ L] INDUZIONE Obiettivo -
Sintomi ]' Localizzazione Bulky = Data Tipo | LJ
Slbiade jv Interessamento - Atra |
Prurito g Protocolle sperimentale -
o ’—_| Localizzazioni:
e = Laterocervical 0 Faolmone (loc) O cr | N. cicl ]—.
Febbre - H i
‘ _J Soviaclavean 0 Polmane [diff] 0 RT] LJ
Dolore = Azcellar 0 Cavita sierose 7
llo polmonare 0 Fegatn 0 Risposta I LJ Data |
ECOG ‘ LJ Lomboaartici 0 SHC O
R Mantenimento +| Tipo -
AlTo (o 'ﬂ llizci 0 Gastrointest. 0 ] _J | _J
llo renale 0 Cute/t.molli 1
Familiarita | ~| Jlo splerico 0 Sehelelo 0 SALVATAGGIO Tipo | ~|
Mal. autimmuni - ___foopatnZ | Lhogeniale Data | Altra |
[ Elizeid S alivai/lacrimali 1
HIV - Mesenterici ? Rinasorolanings 1 RT] j cT | LJ
Mediastinici 1 Milza
HBsA - Altra CT |
g Inguinali 1 Midalla 0 E
HCV = Alire sedisup. ? Altra [specifica) 0 fasposla =]
VES ] Trapianto Cellule staminali | LJ
Hb ,— Midollo osseo esaminato - Data 17 Tipo =
Piastrine Valore  Max Leucemizzazione -
LOH I L] ] | Recidiva/Prog. -
wec S Aumento grado v]
B2MicrGl ] L] | | Data recidiva
Neutrofili =
Bt el Tecatival ﬂ Cambiamento istologia
Linfociti Data ultimo controllo Sviluppo Il neoplasia -
Albumina Stato U.C. o Causa morte -
OK Annulla

Le variabili mostrate in figura sono da considerarsi di grande interesse, tuttavia, nel caso non fosse possibile prevedere

la loro memorizzazione completa, per le neoplasie linfatiche sono ritenute indispensabili per un data-set minimo:

Stadio

Bulky disease

Presenza di sintomi

Stazioni linfonodali e extra-nodali interessate
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Figura 4.28 — Sistema prototipo. Scheda approfondimento ovaio

stadio OVAIO

T [T | on [N ~] om [mo ~|  stadgio [nonnoto  ~| Dimensione | mm
vT | | | = m | > stagio [ ~] oDimensione [ mm
et | =] o <] m ~| stadio[ ] oDmensone [  mm

Linfonodi positivi I Totali Multifocalita | Mo -
oK

Figura 4.29 — Sistema prototipo. Scheda approfondimento tiroide

stadiazione TIROIDE

T [T =] on [NK ~| om [0 ~|  stagio [ -] oDimensione [  mm
vT | | | =~ m ~]  stadio [ ] Dimensione [ mm
o | <] on <] m | -l stadio [ -] Dimensione [  mm

Linfonodi positivi I Totali Multifocalita | No > Incapsulato -

Annulla

Figura 4.30 — Sistema prototipo. Scheda di approfondimento generica

Stadiazione GENERICA

pT [T ~| o [NK ~|  pm [mo ~|  stadio | ~] oDimensione | mm
VT | | yn | =~ m ] ~| stadio | ~| oDimensione [ mm
e | | on = m | stadio | ~| Dmensione [ mm

Linfonodi positivi Linfonodi totali

Annulla

Per tutte le altre neoplasie, escluse le neoplasie mieloidi, sono ritenute indispensabili per un data-set minimo:
- T, N, M patologico
- Dimensione

- Linfonodi esaminati e linfonodi positivi-
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4.2.4.6 Finestra trattamento

Le terapie non chirurgiche, in particolare la chemioterapia, la radioterapia, I’ormonoterapia e altre terapie (p.es. target
treatment, bifosfonati, ecc...) sono meglio dettagliabili in una finestra, comune a tutte le sedi, nella quale possono

essere indicate I’esecuzione di una o piu linee di trattamento, il motivo del trattamento e il tipo di trattamento.

Figura 4.31 — Sistema prototipo. Scheda trattamento

TRATTAMENTO
1°CT [ Non nato =] oT 1* Linea | Non noto =]
Tipo CT | jﬂ Farmaco | j Ll
Inizio |—J’|— lj Fine |7r|7 ! |Hili0|—1”—1’ Fine frlﬁ i
Ne cicli l_ Risposta | ~| 2° Linea [No -]
oET |Nc| ﬂ Farmaco | j
Tipo CT | j 3° Linea |No j
F
mizio [ [ 1 Fne [ 1] armaco | B
e cicli ,_ Risposta | j AT fatta [No E
Tipo AT | =l
T R fafta |Nﬂn noto j Inizio |— J’|— fl— Fine |7 .l"7 f’i
Tiwo AT | ~] o Wi [ Risposta | |
Inizio i {] Fine I [y
|7 |7 ,_ ’_ Ulteriore AT fatta |No -]
Sed
ete | =y Tipo AT2 | ~|
Dose in sede Dose altre sedi i |_ ; |_ ; ,— . |_ ; ’_ ; ,—
Rispost
isposta ‘ j N° cicli ,7 Risposta ‘ j
Annulla

Le variabili mostrate in figura sono da considerarsi di grande interesse, tuttavia, nel caso non fosse possibile prevedere

la loro memorizzazione completa, per la registrazione del trattamento sono ritenute indispensabili per un data-set

minimo:
- Esecuzione chemioterapia
- Data esecuzione chemioterapia
- Esecuzione radioterapia
- Data esecuzione radioterapia
- Esecuzione ormonoterapia

- Data esecuzione ormonoterapia
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- Esecuzione target treatment
- Data esecuzione target treatment
4.2.4.7  Finestra consultazione schede di dimissione ospedaliera

Dalla finestra di dettaglio tumorale é possibile accedere in consultazione alle schede di dimissione ospedaliera appaiate

al soggetto in esame.

La finestra consente di scorrere i ricoveri, riportandone una descrizione sintetica, nella quale un codice colorimetrico

progressivo facilita I’individuazione delle informazioni piu rilevanti o che hanno contribuito alla codifica automatica.

Figura 4.32 — Sistema prototipo. Finestra di consultazione SDO

Ricoveri
Sesso| comMas | gMas| mias{aMas |comRes |Ospedale | Cartel gRlic) mAic| sRic | ledd1 lcd32 led93 lcd34 led95 lcd3E Bepdm | glnt | mint) alnt Int] Int2
b |F 074001 |2 % 1959 |074001 (160908 00134641 26 |4 2000 1748 0901 27 |4 |2000 8522 992
F 074001 |2 3 1959 |074001 (160908 00201668 25 |5 2000 (V581 1744 0901 25 |5 |2000 |9925
[+] | d
Richiesta cartella
[SessolcomMas [ gMad mMag ahas [comRies [Ospedale | Cartel [qhic|mRicl oFic [lcd®1 [icd32 [icd3? [icd34 [icd35  [icd% [RepAm [gint[mintaint  intt [in2
» [F [074001 [2 |3  [1959 074001 [160008 |00124641 |26 [4 |2000 [1749 | | [ | | |oso1 |27 |4 [2000 |es22  [992]
4 | d
¥ Richiedi Ospedale ‘160908 |AZ\ENDAOSPEDALIERA"A.DISUMMA" Cartella |00134641
Data ricovero |28/04/2000 Reparto ricovero (0301 Data dimissione |03/05/2000  Reparto dimissione |0301
1CD-9 Procedure
|]?49 TUMORI MALIGHI DELLA MAMMELLA DELLA DONMNA - TUMORT MALIGHI DELLA ‘8522 QUADRAMTECTOMIA DELLA MAMMELLA
MAMMELLS [DELLA DONMA]NOMN SPECIFICATA
| ‘9929 IMIEZIOME O IMFUSIOME DI ALTRE S0STANZE TERAPEUTICHE O
PROFILATTICHE
cerca simil I importa ] OK

Dalla stessa finestra & possibile selezionare la cartella da richiedere per approfondimento. In questo modo vengono
memorizzate, per ogni tumore, anche variabili di natura organizzativa che potranno essere poi rielaborate per le fasi di

richiesta cartelle cliniche.

4.2.4.8  Finestra di consultazione referti di anatomia patologica
Esiste una analoga finestra per ogni flusso informativo correlato alla casistica, tra i piu rilevanti il flusso di anatomia

patologica.
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Figura 4.33 — Sistema prototipo. Scheda di gestione dei referti di anatomia patologica

Referti di Anatomia Patologica

miazs [aMas [comPies [MumEsame [gRtef [Reparto [ mPef | aRef [Topt [Top2 [Top3 [Topd [Topd
K [1937 | | |22 |Brindisi PreArmania |2 |2001  [1738 | | \
Rl | v
MNumero Refertazione |22/02/2001 Reparto  |Brindisi PreArmonia
Topografia 11?39 ICUTE p Altre top. | | |
Morfologia ]80?03 |CARC|NOMASQUAMDCELLULARE “  Altre morr.| ] |

Procedura I ﬂ@ﬂ

Descrizione macroscopica:
Losanga cutanea di m. 4,7
bianco-grigiastra di cm.

¥2,7 con duplice neoformazione pigmentata la maggiore di cm. 0,5. E' presente altra neoformazione
1,2.

Diagnosi
Quadro morfologico compatibile con Morbo di Bowen.

Chiudi

Quando presenti vengono mostrate per ogni soggetto le codifiche topografiche e morfologiche secondo almeno i

seguenti standard:
- 1CD-9
- ICD-0-3
- SNOMED-II e derivati
- SNOMED-III

E’ inoltre possibile inserire, manualmente, nuovi referti, aggiornare o stampare quelli esistenti.

4.2.4.9  Opzioni di ricerca probabilistica
La pratica comune ha mostrato come I’integrazione di piu fonti indipendenti, di fonti non informatizzate e, in ogni

caso, la grande mole della base di dati, possono portare ad alcuni problemi di identificazione anagrafica, legati

soprattutto a:
- duplicazioni di informazioni
- errori di digitazione

- memorizzazione di alias
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- inserimenti di persone esterne ai flussi informativi correnti

E’ stato per questo predisposta I’opzione di ricerca probabilistica di soggetti simili tramite I’applicazione di algoritmi di

string matching.
Figura 4.34 — Sistema prototipo. Esempio di ricerca di nominativi usando algoritmi di string matching probabilistici

X3 RTPUGLIANEW DEFAULTC ({local)\sqlexpress-SQLOLEDE) A = | |25

EELETETE

Buongiorno lvan, oggi @ mercoledi 2 febbraio 2011
Cognome AETANO/RITA [_cerca | Anagafica_ |

%423/ ¢ 8
Datadinascita [26 [9 [191 @ mopT [  Dcaso| [

Fuori registro: nessun record trovato

O #

__|sta__|cononome Nome Sex |GGn |MMn |AAAAR |[ComN |ComR |Evol |Causa9 |GGF |MMf |AAAAF
» AETANO/ANNARITA F [26 |9 1961 |074019 [074001 [1 31 |12 o [2009 |82,21153847137
SAETANO/ANGELO M |26 |9 1970 [110003 [072022 |1 31 |12 2009 |74,82692311302

Probabilita del match

14l | 2

Anagrafica fittizia: nessun record trovato

L’ algoritmo utilizzato € lo stesso presente nelle fasi di acquisizione flussi e generazione casi e sara pertanto illustrato

successivamente.

4.2.4.10 Finestra per la ricerca personalizzata
Oltre agli strumenti per caricare a video la casistica “non confermata” e quella “in attesa” (si veda oltre per il
significato di queste catalogazioni) & possibile visualizzare o salvare in file esterni porzioni della casistica che

soddisfino criteri personalizzati.

In particolare, come mostrato nella figura successiva, € possibile effettuare listati per sede tumorale, per anno di
diagnosi, per comportamento, per inclusione in incidenza, per fonti notificanti presenti, per tipologia di servizio

notificante, per singolo ospedale, per stato della raccolta oltre a criteri avanzati.

Tali listati possono essere mostrati a video a esportati su un foglio MS Excel per un loro rapido utilizzo.
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Figura 4.35 — Sistema prototipo. Finestra per la ricerca personalizzata

/:'LRTcerca personalizzata = @
Sede | LJ
Generale h\ranzatal
Annid Completato : 0K

LR & ATTESA
[1ATTESA cartella clinica
Comportamento Incidenza ATTESA medico
ATTESA referto
[ /0 [ /3 " goloinclusi nellincidenza [1ATTESA wernifica interna
ATTESA tt regional
[ A (" zolo esclugi nellincidenza ATTESA Lersfgit?an;:idenza
v /2 {* entrambi MO
MO cartella clinica
[ 1MHO medico
Zona ]Brindisi j MO referta
MO verifica interna
Ospedale . ["THO it regionale
J MO verifica residenza
Filtro flussi presenti Filtro tipo servizio
[+ sDO I+ RT [+ Provinciale
v AMPA  [F EMAT [ Estra-provinciale PusitEae da
[¥ ESEN [+ INVC [ Exha-regionale a |
Chiudi

4.2.4.11 Finestra per le esportazione AIRTUM

Come da protocollo AIRTUM ¢ previsto che i registri tumori inviino la propria casistica anonima con cadenza
periodica e per tutti gli studi promossi da AIRTUM. La casistica deve rispettare specifiche variabili e specifici formati
come da protocolli AIRTUM (I’ultimo risale al 2010).

La finestra seguente permette di preparare la casistica nel formato richiesto, oltre ad eseguire sui dati i controlli di

qualita e coerenza. In particolare vengono create tre strutture dati relative a casistica incidente, popolazione e mortalita.

Figura 4.36 — Sistema prototipo. Finestra per le esportazione dati AIRTUM

Y Esportazione BD AIRTum

Diagnosi da I— a I—

(=[O =]

E=sci

Calcola
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4.2.4.12 Finestre per le statistiche tabellari
E’ prevista una sezione dove possono essere generate tutte le statistiche in forma tabellare, sia per la stampa che per

I’esportazione in fogli di calcolo.

Figura 4.37 — Sistema prototipo. Finestra per le statistiche tabellari

B Tabelle
I Anno diinizio: 2007 i‘

| L] Anno di fine; 2007 i‘

r Incidenza: Frequenze r Incidenza: Tassi per Post - elaborazione
assolute 100.000 residenti
- Mortalta: Frequenze r Mortalita: Tassi per
assolute 100.000 residenti
Incidenza: Tassi Mortalita; Tassi
standardizzati standardizzati
Rapporto
B pp

Mortalta/incidenza

B Distribuzione delle ks s J_ = ]_

morfologie

o Distribuzione per sssbisee da 4

modalita di diagnosi

Distribuzione delle
L] sottosedi topografiche | Eﬂj ﬂu

Seleziona tutto ] Deseleziona tutto J

Intestazione: | I Solo maligni

[ MNonesequire| Zona  |Provincia L]

check Uscita

Tali statistiche riguardano in particolare:
- Frequenze dei casi per sede, sesso e fascia di eta
- Numero dei decessi per sede, sesso e fascia di eta
- Tassi di incidenza per sede e sesso e fascia di eta
- Tassi grezzi di incidenza per sede e sesso
- Tassi di mortalita per sede e sesso e fascia di eta
- Tassi grezzi di mortalita per sede e sesso
- Tassi standardizzati diretti di incidenza per sede, sesso e popolazione standard (ltalia, Europa, Mondo, Interna)
- Rischi cumulativi di incidenza da 0 a 74 anni per sede e sesso
- Tassi standardizzati diretti di mortalita per sede, sesso e popolazione standard (Italia, Europa, Mondo, Interna)

- Rischi cumulativi di decesso da 0 a 74 anni per sede e sesso
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- Frequenze delle morfologie per sede, sesso e fascia di eta
- Frequenze delle basi di diagnosi per sede, sesso e fascia di eta
- Rapporti mortalita incidenza per sede e sesso
- Distribuzione delle sottosedi topografiche per sede e sesso.
Tutte queste statistiche possono essere effettuate sulla base dei criteri specificati dall’utente, quali:
- Anno o periodo di anni

- Provincia, comune o aggregazione sovra-comunale (p.es distretto sanitario)

4.2.4.13 Finestre per le statistiche sede specifiche avanzate

E’ inoltre prevista una finestra per la generazione di una batteria di statistiche complete su ogni sede tumorale.

Figura 4.39 — Sistema prototipo. Finestra per statistiche avanzate

= Schede statistiche per tumore EI@
Anno di diagnosi  |2005 Crea i trend a partire dall'anno  |2003 Raggruppa in periodidi | 1
Eta da '1 a V] Confronti con RT dal |2003 a1 (2005 Zona IProvincia _:J
Sopravvivenza
[ Tralascia lo studio della mortalits I~ Lirnita ai turmori anzian (65+)
& Relativa 1° periodo dal |2003
[~ Sessiraggruppati I~ Linita ai turnori infantili (0-14)
ety 2* periodo dal |2004
W Analizza tutta il periodo I~ Solo femmine
3* periodo dal |2005
[~ Esporta per analisiJoinpont
Min persone per sopravvivenza | 20
Calcola i trend utilizzando la standardizzazione |2] Europa LJ
Criteri SQL aggiuntivi |
Calcola Chiudi

Tali statistiche costituiscono veri e propri report monotematici, in particolare tali report, corredati da grafici,

riguardano:

- Tavola della sintesi dei dati (numero casi, tassi grezzi, tassi standardizzati, % sul totale tumori, confronto del

rischio nazionale, e per macro area)

- Andamento dei tassi eta specifici di incidenza e grafico relativo
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- Andamento dei tassi eta specifici di mortalita e grafico relativo
- Trend temporale dei tassi standardizzati diretti di incidenza e relativo grafico
- Trend temporale dei tassi standardizzati diretti di mortalita e relativo grafico

- Confronti nazionali dei tassi standardizzati diretti di incidenza e mortalita per registro negli uomini e relativo

grafico

- Confronti nazionali dei tassi standardizzati diretti di incidenza e mortalita per registro nelle donne e relativo

grafico
- Trend temporale dei tassi di incidenza per gruppi morfologici e relativo grafico
- Confronto dei tassi di incidenza e mortalita per distretti sanitari negli uomini e relativo grafico
- Confronto dei tassi di incidenza e mortalita per distretti sanitari nelle donne e relativo grafico
- Sopravvivenza relativa attuariale per sesso, metodo di Ederer modificato da Hakulinen e relativo grafico
- Sopravvivenza relativa attuariale per periodo, metodo di Ederer modificato da Hakulinen e relativo grafico

- Proiezioni della sopravvivenza relativa attuariale tramite il metodo di periodo ibrido di Brenner e relativo

grafico
- Tavola delle morfologie e dei gruppi di morfologie piu frequenti
- Tavola delle basi di diagnosi piu frequenti

Tutte queste statistiche vengono nel sistema prototipo generate automaticamente e esportate su un foglio di calcolo.

4.3 Controlli di qualita

I controlli di qualita definiti per il RTP, in accordo con standard internazionali e direttive AIRTUM, comprendono la

produzione di procedure e indicatori per una misura sintetica della qualita globale dei dati.

Ogni registro RTP dovra agire nel rispetto degli standard definiti nel manuale AIRTUM e in questo documento,
rendendo cosi possibile un controllo metodico sulla casistica e la certificazione che la completezza, accuratezza,

confrontabilita e tempestivita delle informazioni rispettino tali standard.

Il sistema della gestione della qualita & di responsabilita del centro di coordinamento, tuttavia ogni unita periferica

dovra attuare le soluzioni per uniformarsi alle procedure qui definite.
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L’adozione delle procedure per il controllo dei dati, nelle modalita descritte in questo capitolo, & pertanto requisito
indispensabile per consentire I’accertamento della qualita dei dati di incidenza ed é quindi da anteporsi a qualsiasi

trasmissione alla banca dati AIRTUM.

4.3.1 Definizioni

| dati sono di alta qualita se questi sono adeguati all’utilizzo pianificato e se, sotto certi aspetti, sono conformi ad uno

standard prestabilito.

Gli aspetti della qualita solitamente misurabili nell’ambito dei registri tumori di popolazione, sono: confrontabilita,
completezza ed accuratezza. Un ulteriore indicatore di interesse che verra approfondito in questo capitolo ¢ la

tempestivita.

La confrontabilita € un requisito indispensabile per consentire il controllo di qualita: un registro produce dati
confrontabili se le procedure seguite, in particolare le regole per la definizione dei casi e la classificazione utilizzata,

sono conformi ad uno standard comune.

Per completezza si intende una misura della capacita del registro di intercettare tramite registrazione tutte le prime

diagnosi di tumore avvenute nella popolazione bersaglio.

L’accuratezza € piu in generale un indice che misura la proporzione di casi con informazioni registrate in modo

corretto e coerente con la realta.

La tempestivita puod essere definita come il tempo necessario al registro per raccogliere, validare e infine comunicare i

dati di incidenza con livelli di accuratezza e completezza adeguati.

4.3.1.1 Confrontabilita

La corretta applicazione delle indicazioni contenute nei manuali AIRTUM delle tecniche di registrazione e delle
procedure, sono sufficienti per garantire un appropriato livello di confrontabilita. Dovranno essere tenute in particolare

considerazione le regole per affrontare le seguenti tematiche critiche:

o Definizione della data di diagnosi

o Definizione delle basi di diagnosi

o Definizione di tumore incidente

o Classificazione usata per topografia, morfologia e comportamento
e Definizione dei tumori multipli

e Rendicontazione DCI, DCO

e Procedura per il linkage e per la ricerca di duplicati
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In questo capitolo si supporra che i requisiti di confrontabilita siano interamente soddisfatti, quando non diversamente

indicato.

4.3.1.2 Completezza
Determinare il grado di completezza di una casistica e particolarmente problematico in quanto non & sempre possibile

trarre indicazioni dirette dalla semplice analisi della casistica del registro o dai flussi stessi che I’hanno generata.
| determinanti della completezza sono:

o Completezza dei flussi informativi
0 Completezza delle SDO tumorali dei residenti
0 Completezza dei referti anatomo-patologici dei residenti
0 Completezza dei certificati di decesso tumorali
0 Adeguatezza delle fonti accessorie per il recupero dei casi
o0 Entita della migrazione sanitaria
o0 Attendibilita delle informazioni anagrafiche
e Procedure del registro
0 Correttezza delle procedure per la consultazione delle fonti informative principali (SDO,
anatomia patologica e certificati di decesso)
0 Accessibilita dei flussi informativi necessari a sopperire all’incompletezza dei flussi
principali

o0 Corrette procedure di linkage e di attribuzione anagrafica

43.1.3 Accuratezza
Per gli scopi di questo manuale e per I’applicazione pratica, si utilizzera il concetto di accuratezza limitatamente ad un
dominio contenuto di variabili (quali la topografia, la morfologia, il grado di differenziazione, il comportamento e il
follow-up) questo tuttavia non ledera la generalita delle procedure esposte per accertare I’accuratezza dei dati ad altre

variabili di interesse.

Due aspetti rilevanti che attengono all’accuratezza sono la correttezza e la coerenza interna delle variabili: questi
argomenti verranno trattati piu diffusamente nel capitolo successivo. Si dovra infine tenere presente che, pur essendoci
una sovrapposizione tra alcune misure di accuratezza e completezza, i determinanti dell’accuratezza possono essere

profondamente diversi, i principali sono:
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e Precisione dei flussi informativi:

0 Accuratezza/precisione delle diagnosi codificate per i principali flussi informativi (SDO,

anatomia patologica e certificati di decesso)
0 Presenza/qualita dei referti anatomo-patologici
0 Qualita e completezza delle fonti anagrafiche
0 Qualita delle cartelle cliniche
e Accessibilita dell’iter diagnostico
0 Raggiungibilita delle strutture sanitarie e/o loro informatizzazione

o Entita della migrazione sanitaria

0 Qualita, attendibilita e numero di fonti accessorie o di completamento diagnostico

0 Completezza e numero dei flussi in anni passati
o Efficace codifica del registro

0 Completezza della classificazione utilizzata

o Capacita di tradurre coerentemente le informazioni presenti

o0 Capacita di identificare situazioni che richiedono indagini integrative
e Procedure del registro

0 Correttezza del linkage delle fonti

0 Qualita della procedura di ricostruzione dell’iter diagnostico

0 Qualita della procedura di determinazione del follow-up

4.3.1.4  Tempestivita

Siccome la completezza e I’accuratezza globali possono dipendere positivamente dal tempo trascorso dalla prima

notifica del caso a registro, la misura di tempestivita non ¢ altro che una misura di efficienza della registrazione o, in

altre parole, della velocita con la quale il registro riesce a produrre dati di buona qualita.

| determinanti della tempestivita sono:

o Disponibilita dei flussi informativi

0 Completezza dei flussi informativi principali
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0 Tempestivita e completezza dei flussi informativi per gli anni successivi il periodo di
incidenza in esame

o0 Grado di informatizzazione dei flussi

0 Presenza di informazioni codificate nei flussi principali

0 Immediata disponibilita del testo dei referti di anatomia patologica o altri referti
diagnostici in chiaro

o0 Entita della migrazione sanitaria

o Adeguatezza delle procedure del registro

o0 Efficienza delle procedure di linkage tra le fonti

o Efficienza delle procedure di raccolta della casistica

o Efficienza delle procedure di codifica

0 Adeguatezza della procedura di ricostruzione dell’iter diagnostico

0 Adeguatezza delle procedure per I’aggiornamento della casistica

4.3.2 Le modalita del controllo di qualita
| criteri adottati per standardizzare le procedure del RTP danno la possibilita di pianificare controlli di qualita in modo
puntuale sulle diverse fasi dell’attivita del registro. In questo caso possono essere applicate diverse modalita di

controllo di qualita, con significato e ricadute diverse.

4.3.2.1 Prevenzione
Consiste nell’impedire che informazioni di bassa qualita vengano inserite nel database del registro, e quindi nel ridurre
il bisogno di successive azioni di correzione. E’ pertanto la modalita che dovra essere obbligatoriamente presente nel
software: solo un controllo preventivo puo infatti assicurare che i dati provenienti dalle attivita di registrazione e
codifica, manuali o automatizzate, possano essere poi tradotte in una banca dati informatizzata nel modo piu corretto

possibile.

Le strategie per il controllo preventivo non consistono solo in un sistema di verifiche o revisioni preliminari del dato
ma anche di operazioni finalizzate a migliorare I’efficienza (e quindi la controllabilitd) della sua generazione, come
azioni mirate a potenziare I’uso dei flussi informativi. Nel corso del capitolo verranno illustrate diverse tecniche per il

controllo preliminare.
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4.3.2.2  Controllo preliminare
Attiene gia all’analisi del dato e non alla sua produzione e mira alla creazione di tecniche per ricerca preliminare sui
dati gia inseriti ma prima che questi vengano divulgati. Nel controllo preliminare, quindi, il problema oggetto del

controllo non si & ancora manifestato.

La maggior parte delle tecniche qui illustrate & pertinente anche con questa metodologia, specie quando non é possibile

attuare controlli in modo preventivo, le medesime tecniche potranno essere eseguite sul dato inserito.

L’importanza di prevedere sempre un livello di controllo preliminare consiste nel potere agire sul dato entro un tempo
ragionevole da quando questo € stato creato e, soprattutto, di potere integrare tali controlli in una strategia globale di

verifica della qualita con importanti ricadute sulla fase di controllo preventivo.

4.3.2.3  Correzione del problema
E’ I’ipotesi piu infelice: ovvero la correzione di un dato a seguito della sua manifestazione. Le azioni intraprese a
seguito di un problema di cui il registro € venuto a conoscenza in modo passivo e non tramite una ricerca attiva (come

nel caso del controllo preliminare), attesta sostanzialmente il fallimento delle strategie di controllo di qualita.

4.3.3 Controlli di correttezza
Questo tipo di controlli sono, come detto, misure di accuratezza e sono effettuati unicamente a livello di “campo”
(attributo) e in modo indipendente dagli altri attributi contenuti nello stesso record (istanza) e, di conseguenza, ogni

singola misura non dipende nemmeno dal contenuto di altre istanze eventualmente presenti.

Per tali motivi & necessario attuare un controllo preventivo della correttezza per tutti i campi oggetto di digitazione
manuale da parte del Registro Tumori all’interno del software. E’ anche possibile attuare questi controlli di qualita a
posteriori (utilizzando per esempio opportuni software, come IARCcrgTools o DepEdits) con conseguente perdita di
efficacia.

Salvo rare eccezioni (sempre documentate), il Registro non potra in nessun caso divulgare dati non corretti, o in altre

parole, I’invalidita di un singolo attributo comporta normalmente I’invalidita dell’intero record (o caso).

Un ulteriore aspetto dei controlli di correttezza, contemplato nel sistema prototipo, & quello di produrre avvisi per

mettere in evidenza attributi con valore non errato ma poco probabile o da sottoporre ad indagine.

4.3.4 Controlli di congruenza
L’ambito dei controlli di congruenza (0 consistenza o coerenza) €, in prima approssimazione, limitato al record
(istanza). E’ tuttavia possibile parlare di congruenza anche per controlli che leghino due o piu attributi di entita diverse

ma logicamente correlate (come “Persone” e “Tumori”).
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Strumenti come IARCcrgTools o DEPedits sono sufficientemente completi per evidenziare in modo ispettivo possibili
problemi di congruenza. Tuttavia, come per i controlli di correttezza, & preferibile che il registro attui strategie di
controllo preventivo della coerenza in modo da ottimizzare I’efficienza e la tempestivita della rilevazione. Tali controlli

sono infatti inseriti nel software prototipo all’atto dell’inserimento/modifica di ogni record da parte del registro tumori.

Requisito fondamentale per una utile e completa analisi della congruenza é la correttezza delle informazioni. In tali
condizioni, i controlli di coerenza possono fornire indicazioni su combinazioni erronee di attributi (che non devono
essere presenti negli archivi del registro) e su combinazioni poco probabili o rare (che devono essere debitamente

controllate).

Come per la correttezza, anche le misure di coerenza possono identificare violazioni dei principi di confrontabilita e

quindi non unicamente di accuratezza (v. paragrafo “Controlli globali”).

4.3.5 Controlli globali

I controlli globali sono I’'unico strumento che consente di verificare rapidamente, tramite specifici indicatori, la
completezza e la tempestivita dei dati del registro, inoltre i controlli globali possono essere utili per predisporre

opportune misure di accuratezza.

L’ambito dei controlli globali & I’intero database del registro. La maggior parte degli indicatori di questa sezione &
contenuta nel software CheckAIRTUM, mentre si rimanda al software DEPedits per I’implementazione dei controlli

sui tumori multipli.

Per i precedenti controlli di correttezza e congruenza che, come noto, erano basati sul valore di uno o piu attributi
nell’ambito dello stesso record (o evento tumorale), la produzione di indicatori sintetici non era da considerarsi una
pratica vantaggiosa per il registro, in quanto si raccomanda che risoluzione delle problematiche riscontrate da questi

controlli avvenga anch’essa nell’ambito dell’inserimento del record o, in alternativa, di un suo recupero a posteriori.

La potenza dei controlli globali e, invece, quella di potere misurare in modo rapido e sintetico I’effetto globale sulla
qualita dei dati delle pratiche di registrazione e delle condizioni ambientali. In particolare e possibile misurare il grado

completezza, accuratezza e tempestivita tramite due principali modalita:

- Confronto con un valore atteso

- Confronto con valore standard o un obiettivo minimo.

La presenza di determinate condizioni ambientali concorre, come detto, a modificare taluni aspetti della qualita globale
delle informazioni del registro. E’ pertanto utile che entrambe le modalita precedentemente individuate siano modulate

sulle stesse condizioni ambientali, quando pertinente.
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Come per tutti i controlli di completezza e di accuratezza, tramite i controlli globali € anche possibile dimensionare
I’entita di problematiche inerenti la correttezza e coerenza, fornendo indicazioni utili circa la sistematicita di alcuni

difetti e quindi anche problemi di confrontabilita delle procedure adottate dal registro.

435.1 Introduzione CheckAIRTUM

CheckAIRTUM e un software per I'analisi e la valutazione dei dati dei Registri Tumori italiani che contiene gran parte
degli indicatori globali utili al controllo di qualita periodico dei Registri Tumori. Il software € utilizzato come
strumento utile ai fini dell'accreditamento dei dati presso I’AIRTUM sia per l'auto-valutazione dei singoli registri
tumori. In questa sezione verranno approfonditi i concetti alla base del controllo globale della qualita in

Check AIRTUM, per una guida all’utilizzo pratico del software di veda il relativo paragrafo del manuale.

4.3.5.1.1 Gli indicatori presenti in CheckAIRTUM
All’interno del CheckAIRTUM sono contenute 19 categorie di controlli:

- Analisi della sottosede topografica

- Analisi della percentuale di sedi mal definite e generiche
- Analisi della percentuale di DCO

- Analisi della percentuale di verifiche microscopiche

- Analisi della percentuale di specifiche morfologie per sede
- Analisi della percentuale di morfologie generiche

- Analisi del rapporto mortalitd/incidenza

- Analisi del tasso standardizzato di incidenza per sede

- Analisi del rapporto maschi/femmine

- Analisi della distribuzione del tasso eta-specifico

- Analisi dei tumori in eta infantile

- Analisi della sopravvivenza

- Analisi globale della congruenza

- Analisi del grading non noto

- Analisi della qualita del follow-up

Ogni categoria € costituita da un minimo di 2 indicatori (Qualita del follow-up) ad un massimo di 197 indicatori

(Sottosedi topografiche). Globalmente in Check AIRTUM vengono valutati fino ad un massimo di 1431 indicatori.
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Per ogni indicatore viene confrontato il dato osservato rispetto ad un valore atteso tramite un opportuno test statistico, i

possibili risultati sono:

Test passato. L’indicatore calcolato per il registro non & discosto significativamente dall’atteso con un

intervallo di confidenza del 95%

- Test passato in seconda battuta. L’indicatore non risulta soddisfare il primo punto ma non € discosto
significativamente dall’atteso con un intervallo di confidenza allargato del 99%

- Test non passato. L’indicatore non ricade in nessuna delle due precedenti categorie

- Valore fuori soglia. Il valore dell’indicatore supera una soglia limite (massima, minima) prestabilita per

I’indicatore stesso.

Ogni indicatore & associato ad uno score empirico indicativo della rilevanza compreso tra 1 per i test meno rilevanti
fino ad un massimo di 36. Il punteggio relativo ad ogni indicatore contribuisce a creare una misura sintetica sia globale,
sia specifica per ognuna delle 19 categorie, detta in entrambi i casi benchmark. Nella determinazione del benchmark
contribuiscono tutti i test superati, nel caso di test superato in seconda battuta, viene conteggiato solo meta del

punteggio. Per i valori fuori soglia viene sottratto al benchmark il punteggio associato all’indicatore stesso.

4.3.5.1.2 Metodi per la costituzione del valore atteso in CheckAIRTUM
La maggior parte degli indicatori contenuti in CheckAIRTUM ¢é costruita sulla base di un confronto tra i dati del

registro e quelli attesi sulla base di dati osservati in altre aree nazionali (fonte: Banca Dati AIRTUM, anni 2001-2005).

I valori attesi calcolati dal software sono infatti ricavati da una media opportunamente pesata dei dati provenienti dai
Registri Tumori accreditati. Ad ogni registro sono associabili piu pesi che ne determinano il contributo in

considerazione delle condizioni ambientali.
Il peso associato ad ogni registro dipende da diversi fattori, quali:

- dimensioni della popolazione

- aggiornamento della casistica

- presenza di archivio storico

- numero di anni di diagnosi completati nell’ultimo quinquennio

- tipologia del registro (automatico-manuale)

- pratiche di registrazione (registrazione tumori non maligni vescica e encefalo, tumori cutanei, sindromi

mielodisplastiche e altre malattie mieloproliferative croniche)
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Il modello della determinazione del peso ha formalmente lo scopo di rendere piu solido il valore atteso, modulandolo

rispetto alla casistica piu consolidata.
Tali pesi possono essere ulteriormente adattati a seconda del modello prescelto, tra questi:

- modello Italia (comprendente un pool di tutti i registri tumori)

- modello nord (comprendente un pool dei registri rappresentativi del nord Italia)

- modello centro (comprendente un pool dei registri rappresentativi del centro Italia)
- modello sud (comprendente un pool dei registri rappresentativi del sud Italia)

- modello RT automatizzati (rappresentativo dei registri automatizzati)

- modello RT manuali (rappresentativo dei registri manuali)

Ulteriori pesi vengono apposti, in forma di fattore, per particolari test sede specifici, tra questi:

vescica (rappresentativo dei registri che codificano anche i tumori non maligni della vescica)

- encefalo (rappresentativo dei registri che codificano anche i tumori non maligni del SNC)

- cute (rappresentativo dei registri che codificano anche i carcinomi cutanei)

- malattie mieloproliferative e sindromi mielodisplastiche (rappresentativo dei registri che codificano anche i
tumori con codici morfologici ICD-O-3: 9950-9989)

4.3.5.1.3 Test per la validazione degli indicatori in CheckAIRTUM
test aggregati in forma di proporzione sono stati verificati con il test esatto di Fisher (2x2). In particolare, date due

condizioni C1, C2 i test posti dal software sono principalmente nella forma:

% casistica che soddisfa C1 e C2 sul totale della casistica che soddisfa C1

Dato un generico registro si identifica con:

- a=casistica del registro che soddisfa C1 e C2
- b= casistica del registro C1 e non C2

- at+b = casistica del registro che soddisfa C1

Analogamente, dati i valori attesi da un pool dei registri si identifica con:

- ¢ = casistica del pool di confronto che soddisfa C1 e C2

- d = casistica del pool di confronto C1 e non C2
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- c+d = casistica del pool di confronto che soddisfa C1

la significativita del test esatto di Fisher (1 coda) puo essere ricavata dalla formulazione:

p-value = Zx [[n((a-i—b)!) +m((a+ b)) + n((a+ b)) +n((a+ b))

P lin((a+ b+ e+ ) - nay) — in(by) — In(e) — tn(dy1)

dove
x=Min(a,b,c,d)

ed:

i sex =a
at+b—1i sex=5b
%= Ya+c—i sex=c
a—d+i sex=d
i sex=25b
a+b—1 sex=a
b, = b—c+i sex=c
b+d—1i sex=d
i sex=c¢
atc—1Ii sex=a
€ = —b+i sex=b
c+d—1i sex=d
I sex =d
d—a+i sex=a
% =Yd+b—i sex—b
d+c—1i sex=c

In pratica tramite calcolatore non é perd possibile calcolare direttamente il fattoriale, se non di valori inferiori a 100-

150. Si ricorre pertanto alla formulazione logaritmica che, con I’approssimazione di Stirling, si puod scrivere:
In(n) 2 (n+0.5)In(n) —m+ 0918

Tale formulazione é pienamente sufficiente a rappresentare il fattoriale per valori superiori a 10; nei calcoli del
software in oggetto questa viene utilizzata nella precedente formula del p-value a partire da numerosita superiori a 30

(per n=30 si ha infatti n!=2.6 10%).
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4.3.5.2  Procedure di gestione della qualita per il RTP
Si ritiene utile che ogni registro adotti una strategia per la rilevazione e I’interpretazione delle misure di qualita al fine
di predisporre in modo sistematico una politica per intraprendere eventuali azioni correttive e/o migliorative. E’
importante che il registro possa identificare gli ambiti di natura modificabile che influenzano le misure di qualita e

verificare quindi la possibilita di intervenire su tali ambiti allo scopo di affinare le procedure del registro tumori.

4.3.5.2.1 Strategia e pianificazione
Il primo atto fondamentale & definire una strategia per il controllo di qualita, che dovrebbe coinvolgere le seguenti

decisioni:
- Definizione degli indicatori da utilizzare e loro significato
- Definizione delle modalita con le quali selezionare ed interpretare gli indicatore
- Periodicita delle misure

- Responsabilita per la raccolta e I’analisi dei dati

I controlli di accuratezza e congruenza non fanno parte degli indicatori da utilizzare in quanto questi sono integrati nel
sistema informativo prototipo, tuttavia & possibile produrre indicatori globali circa I’efficacia della loro integrazione ed,

eventualmente, sulle ricadute in termini di efficienza delle procedure di registrazione.
Dal punto di vista pratico, si raccomanda che il registro attui un piano di controlli che preveda:

1. controllo preliminare dei dati con DEPedits o, in alternativa, IARCcrgTools
2. controllo dei dati con CheckAIRTUM

3. controllo della tempestivita

tale piano sara da eseguirsi alla chiusura di ogni anno di incidenza e comunque prima di ogni invio al centro di
coordinamento. Il controllo della tempestivita dovra invece essere pianificato regolarmente allo scopo di monitorare

preventivamente problematiche relative all’efficienza della registrazione.

4.3.5.2.2 Controllo dei risultati
Come mostrato, all’interno del software Check AIRTUM sono gia contenuti gli esiti dettagliati dei controlli effettuati

nonché una descrizione sintetica delle maggiori criticita. Questi risultati possono gia essere utilizzati per una successiva

analisi a ritroso sulle cause e, quindi, per una pianificazione delle eventuali azioni correttive da svolgere.

4.3.5.2.3 Strategie di decisione
Dopo avere definito una strategia ed avere prodotto gli adeguati indicatori € necessario che il registro traduca in termini

pratici le misure effettuate seguendo la linea guida suggerita in questo manuale per interpretare gli indicatori principali.
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Un primo passo potrebbe essere quello di riorganizzare in un diagramma di Pareto gli indicatori cosi come evidenziato
nel report di CheckAIRTUM.

4.3.5.3  Gliindicatori globali nella registrazione tumorale
Si elencano di seguito gli indicatori piu rilevanti per i quali si raccomanda la valutazione in modo sistematico. La parte

predominante di questi indicatori é costituita dai controlli gia introdotti da Check AIRTUM.

4.3.5.3.1 Analisi della sottosede topografica
Verifica che la distribuzione percentuale delle sottosedi anatomiche all’interno di uno stesso organo sia simile

all’atteso, al netto delle sedi generiche o mal definite.

L’indicatore é principalmente una misura di accuratezza, la presenza di distorsioni in questo controllo dovrebbe tuttavia

essere limitato in quanto sono escluse le sedi non altrimenti specificate.

Tra i fattori che possono influenzare questo indicatore vi e I’attitudine del Registro a codificare i tumori con estensione
in piu sottocategorie topografiche nella modalita .8, ovvero “Lesione sconfinante”. Alcune pratiche diagnostiche
possono anch’esse influenzare la distribuzione naturale delle sottosedi, tuttavia queste distorsioni dovrebbero essere

debitamente illustrate.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLA IV CIFRA TOPOGRAFICA

N. test CheckAIRTUM 196 (v. tabella allegata)
Benchmark CheckAIRTUM 672

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza

Tipo indicatore generale Accuratezza e confrontabilita
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso -

Aggiustamenti per registro Automatici/Manuali

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute

4.3.5.3.2 Analisi della percentuale di sedi mal definite e generiche
Verifica che la distribuzione percentuale delle sedi generiche o mal definite per ogni sede non sia superiore all’atteso.

E’ tipicamente un indicatore di accuratezza, che potrebbe riflettere oltre che una preponderanza di tumori con codifica
automatica, anche un imperfetto accesso ai referti microscopici, legato sia a condizioni ambientali, sia ad una carenza

delle indagini del registro.

Alcuni tumori con sottosede generica possono infine riflettere la presenza di malattia diffusa e I’impossibilita di

definire la sede originaria.

Proprieta Descrizione
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Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLE SEDI MAL DEFINITE E GENERICHE
N. test CheckAIRTUM 83 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 835

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza
Tipo indicatore generale Accuratezza
Aggiustamento per eta 0-74, 75+

Aggiustamento per sesso -
Aggiustamenti per registro Automatici/Manuali

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute

4.3.5.3.3 Analisi della percentuale di DCO
Verifica che la percentuale dei casi noti solo in base al certificato di decesso non sia superiore all’atteso ed a alcuni

valori limite prefissati. Questi valori limite sono:
Valore massimo 10% per:

- Mammella femminile (eta 0-64, 65+)
- Polmone maschile (eta 65+)
- Prostata (eta 65+)

- Colon entrambi i sessi (eta 65+)

Valore massimo 5% per:

- Tutte le sedi, entrambi i sessi (eta 0-64, 65+)

L’indicatore &€ una misura di accuratezza, in quanto i casi DCO sono per loro natura meno accurati, ma anche di
completezza soprattutto perché un elevato numero di casi DCO potrebbe sottendere problemi di recupero casistica. Per

tali motivi in CheckAIRTUM I’indicatore & considerato per I’analisi di completezza.

L’indicatore potrebbe mostrare possibili violazioni della confrontabilita (per esempio legate a procedure e metodi di
raccolta) nel caso di un numero di test falliti molto elevato (per esempio superiore al 50%). Analogamente un numero
estremamente ridotto di DCO per il totale delle sedi in eta avanzata (per es. inferiore allo 0,4% al Nord o allo 0,8% al
Sud) potrebbe descrivere un ulteriore problema di confrontabilita legato ad un difetto nella procedura di trattamento dei

certificati di decesso.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLA PERCENTUALE DCO

N. test CheckAIRTUM 150 (v. tabella allegata)
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Benchmark CheckAIRTUM 1258

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza e confrontabilita
Aggiustamento per eta 0-64, 65+

Aggiustamento per sesso M, F

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute

4.3.5.3.4 Analisi della percentuale di verifiche microscopiche
Esistono due gruppi di controlli riguardanti I’analisi della percentuale di verifiche microscopiche (VM): il primo

verifica che il valore percentuale dei casi con VM non sia inferiore all’atteso, il secondo ha lo scopo di determinare

possibili instabilita nel breve periodo delle VM.

L’ analisi del valore percentuale delle VM é un indicatore di accuratezza in quanto la presenza di casi supportati da
referto cito-istologico porta ad aumentare la qualita diagnostica e quindi ad una migliore definizione della data di

incidenza, della topografia, della morfologia e del grading.

Una bassa percentuale di verifiche microscopiche € spesso legata ad un difetto nell’accesso a referti cito-istologici, ad
una imperfetta procedura di raccolta, alla presenza di dati non informatizzati o codificati, ad una elevata migrazione

sanitaria o anche ad un minore ricorso alla pratica chirurgica.

In alcuni casi un difetto nella conferma microscopica potrebbe essere il sintomo di una erronea attribuzione della data
di incidenza ad eventi successivi alla diagnosi, i motivi potrebbero risiedere nell’assenza di un adeguato archivio
storico, nella completezza dei flussi SDO, nell’applicazione di politiche di trace-back improprie oppure in un difetto
del linkage automatico delle fonti.

Valori estremamente elevati di conferme istologiche (per esempio superiore al 90% al Nord o all’80% al Sud per
soggetti in eta 65+ anni) possono invece suggerire una eccessiva dipendenza dai referti anatomo-patologici, indicando
eventuali problemi di confrontabilita legati alla completezza delle indagini sulle fonti con diagnosi clinica o sui

certificati di decesso.

La stabilita delle VM é principalmente un indicatore interno di completezza in quanto una eccessiva difformita tra i
tumori con conferma istologica all’interno di un breve periodo potrebbe essere il sintomo di una raccolta incompleta
e/o di una variazione della completezza dei flussi consultati (manifestando in questo caso anche una variazione

dell’accuratezza nel tempo).

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLA PERCENTUALE VERIFICHE MICROSCOPICHE

N. test CheckAIRTUM 154 (v. tabella allegata)
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Benchmark CheckAIRTUM 1028

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza

Tipo indicatore generale Accuratezza , completezza e confrontabilita
Aggiustamento per eta 0-64, 65+

Aggiustamento per sesso M, F

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute,Vescica, MMP-SMD

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLA STABILITA' DELLE VERIFICHE MICROSCOPICHE

N. test CheckAIRTUM 74 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 531

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Accuratezza , completezza e confrontabilita
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M, F

Aggiustamenti per registro -

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.5 Analisi della percentuale di specifiche morfologie per sede

Verifica che la distribuzione percentuale delle morfologie specifiche microscopicamente verificate per ogni neoplasia

sia simile all’atteso, al netto delle morfologie generiche.

E’ un indicatore di accuratezza, influenzabile dalla quantita e qualita delle indagini effettuate, dalla corretta attribuzione

morfologica da parte dei codificatori ma anche dalla completezza e disponibilita dei referti di anatomia patologica.

Valori inattesi di questi indicatori potrebbero inoltre suggerire distorsioni nella codifica automatica dei referti di

anatomia patologica. Pur se in modo limitato, anche alcune condizioni ambientali, quali pratiche diagnostiche e mutati

fattori di rischio potrebbero avere una influenza sulla distribuzione delle morfologie.

Infine si raccomanda di verificare la casistica ai fini di violazioni della confrontabilita (standard di classificazione) nel

caso di un numero di test falliti sia estremamente elevato (per es. superiore al 50%).

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DISTRIBUZIONE DELLE MORFOLOGIE PER SEDE
N. test CheckAIRTUM 99 (v. tabella allegata)
Benchmark CheckAIRTUM 769

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza
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Tipo indicatore generale Accuratezza, confrontabilita
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso -

Aggiustamenti per registro Automatici/Manuali

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute,Vescica, MMP-SMD

4.3.5.3.6 Analisi della percentuale di morfologie generiche
Verifica che la percentuale delle morfologie generiche (8000-8005, 8720, 9590, 9591, 9800, ...) per i tumori con

conferma microscopica sia inferiore all’atteso.

Rappresenta una misura di accuratezza che puo essere rappresentativa di un difetto nella codifica dei referti anatomo-
patologici (includendo in questa problematica anche il trattamento delle codifiche SNOMED da parte di procedure
automatizzate e la qualita delle stesse codifiche) o nella loro interpretazione durante la fase di registrazione. E’ buona

norma infatti che questi indicatori approssimino lo zero, con la sola eccezione dei tumori ematologici.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLE MORFOLOGIE GENERICHE PER SEDE

I

N. test CheckAIRTUM 49 (v. tabella allegata)
Benchmark CheckAIRTUM 921

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza

Tipo indicatore generale Accuratezza, confrontabilita
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso -

Aggiustamenti per registro Automatici/Manuali

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute,Vescica, MMP-SMD

4.3.5.3.7 Analisi del rapporto mortalitd/incidenza
Verifica che il rapporto tra Mortalita e Incidenza sia non dissimile dall’atteso, non presenti evidenti trend e sia

sostanzialmente stabile nel tempo.

Per quanto riguarda il valore del rapporto sono inoltre definiti valori limite che non dovrebbero in ogni caso essere

superati e che sono elencati nella seguente tabella:

Stomaco (M) 155 Vescica (M)

Stomaco (F) 180 Encefalo etc (M) -
Colon (M) 20 75 Encefalo etc (F) 10 -
Colon (F) 18 77 Tiroide (F) - 50
Fegato (M) 20 155 Linfoma non Hodgkin (M) 10 75
Fegato (F) 20 155 Linfoma non Hodgkin (F) 10 7
Pancreas (M) 70 175 Mieloma (M) 10 95

109



Manuale delle procedure - RTP

Pancreas (F) 70 175 Mieloma (F) 10 95
Polmone (M) 75 130 Leucemia (M) 10 95
Polmone (F) 40 155 Leucemia (F) 10 95
Mammella (F) 20 40 Totale (M) 45 70
Prostata 10 50 Totale (F) 35 60

Il rapporto Mortalitd/Incidenza (M/1) é un indicatore di completezza, in quanto rapporti M/l troppo elevati potrebbero

suggerire una incompletezza dell’incidenza. Inoltre un rapporto troppo basso del rapporto potrebbe essere il riflesso di

un numero eccessivo di casi inseriti in incidenza (con possibilita che siano stati erroneamente registrati casi prevalenti,

non residenti, non certi o non tumori).

Tuttavia questo importante indicatore pud essere influenzato, anche notevolmente, dalle condizioni ambientali, sia

perché riflesso della prognosi tumorale sia perché influenzato da trend dell’incidenza e della sopravvivenza tumorale.

Questo indicatore conserva comunque la sua validita, specie perché pud avvalersi del confronto tra I’osservazione

diretta e indiretta di uno stesso fenomeno da parte di due fonti indipendenti (registro tumori e registro mortalita).

Saranno illustrati di seguito tre gruppi di controlli costruiti sul rapporto M/I:

Valore del rapporto M/I. Che ha lo scopo di verificare problemi di completezza in modo generalizzato,
sulla base dell’assunzione che tale rapporto debba essere sostanzialmente invariabile all’interno di ambiti
simili (quali per esempio Nord, Centro e Sud Italia).

Trend del rapporto M/I. Che invece mira ad una verifica interna di completezza evidenziando la presenza
di trend di breve periodo (da 3 a 5 anni al massimo). In particolare la presenza di trend crescente dovrebbe
essere tenuta in grande considerazione, in quanto potrebbe suggerire che ultimi anni di incidenza non sono
stati adeguatamente consolidati. | trend decrescenti potrebbero invece suggerire un eccesso di tumori
registrati negli ultimi anni, un difetto di completezza nei primi anni o una combinazione delle due
situazioni. Tuttavia quest’ultima situazione é nella pratica pit spesso spiegabile con un effettivo trend di
incidenza.

Stabilita del rapporto M/I. Questa verifica interna di completezza ha lo scopo di completare la precedente
analisi determinando la presenza di rapporti M/I diseguali all’interno di un breve periodo anche in assenza

di un trend.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DEL VALORE DEL RAPPORTO M/I

N. test CheckAIRTUM 58 (v. tabella allegata)
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Benchmark CheckAIRTUM 1004

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M,F

Aggiustamenti per registro Italia, Nord, Centro, Sud

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute,Vescica

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DI TREND NEL RAPPORTO M/I

N. test CheckAIRTUM 58 (v. tabella allegata)
Benchmark CheckAIRTUM 472

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M,F

Aggiustamenti per registro -

Aggiustamenti sede specifici -

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLA STABILITA' DEL RAPPORTO M/I

N. test CheckAIRTUM 58 (v. tabella allegata)
Benchmark CheckAIRTUM 374

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M,F

Aggiustamenti per registro -

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.8 Analisi del tasso standardizzato di incidenza per sede
Come per il rapporto M/l questo gruppo di indicatori & suddiviso in due misure distinte: I’analisi del valore del tasso

standardizzato per eta, con lo scopo di valutare che il tasso standardizzato di incidenza non sia discosto in modo
significativo dall’atteso, e I’analisi della stabilita del tasso standardizzato per verificare la presenza di evidenti

instabilita nel tempo.
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L’ analisi del valore del tasso standardizzato diretto per eta & un indicatore di completezza in quanto il confronto con i
tassi di incidenza standardizzati riscontrati in aree geografiche affini (Nord, Centro, Sud) potrebbe evidenziare

differenze riferibili anche ad una raccolta incompleta del registro.

Sono da tenere in particolare attenzione sia i tassi eccessivamente inferiori sia quelli superiori all’atteso. Nel primo
caso, in particolare, & possibile che venga evidenziato un problema generalizzato di incompletezza della casistica; il
secondo caso € invece un’ulteriore misura di possibile registrazione ridondante o non accurata (casi prevalenti, non

residenti, non certi, non tumori).

In entrambi i casi occorre tenere in considerazione prioritariamente specifiche condizioni ambientali indipendenti dal
registro, quali: presenza di programmi di screening, diverso peso di alcune pratiche diagnostiche, differenze nei fattori
di rischio, ecc...

La stabilita del tasso di incidenza é invece una verifica con valenza interna allo scopo di rilevare modificazioni della
completezza nel tempo non emerse nella prima analisi dei tassi e riferibili anche ad un mancato consolidamento di parte

della casistica incidente.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI TASSO STD EUROPA PER SEDE
N. test CheckAIRTUM 75 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 695

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M,F

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici  Vescica, Encefalo, Cute, MMPC-SMD

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DEL TASSO STD INDIRETTO PER ANNO
N. test CheckAIRTUM 75 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 479

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza

Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M,F

Aggiustamenti per registro -

Aggiustamenti sede specifici -
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4.3.5.3.9 Analisi del rapporto maschi/femmine
L’ analisi del rapporto maschi/femmine ha lo scopo di verificare che questo valore non sia discosto eccessivamente

dall’atteso.

Pur potendo essere un indicatore di completezza (riflettendo una possibile mancata registrazione delle neoplasie in un
genere), accuratezza (per possibili difetti nella registrazione dell’attributo sesso) e confrontabilita (entrambi i motivi
prima elencati rimanderebbero ad una grave inadeguatezza delle procedure di raccolta o verifica), in Check AIRTUM
guesto indicatore non contribuisce né alla determinazione dello score di completezza né a quello di accuratezza in
quanto é verosimile che le problematiche prima identificate siano estremamente limitate e che eventuali e comunque
sporadiche difformita rispetto al valore atteso, aggiustato per zona geografica, siano da attribuirsi a particolari
condizioni ambientali, quali per esempio una diversa incidenza di alcuni fattori di rischio per genere oppure,

limitatamente al totale dei casi, alla presenza di una differente incidenza per alcune neoplasie genere-specifiche.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DEL RAPPORTO MASCHI/FEMMINE

N. test CheckAIRTUM 38 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 275

Tipologia CheckAIRTUM -

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza, confrontabilita
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso -

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.10 Analisi della distribuzione del tasso eta-specifico
Ha lo scopo di verificare che la distribuzione dei tassi eta specifici non sia diversa dall’atteso.

Formalmente questo gruppo di test & da associare principalmente a misure di completezza in quanto differenze rispetto
alla distribuzione per eta attesa potrebbero indicare incompletezze per selezionate categorie di eta (tipicamente anziani

o infantili).

Tassi eta specifici che mostrano uno slittamento verso le fasce piu avanzate dei tassi eta specifici potrebbero indicare

un eccesso di tumori registrati in anni successivi alla diagnosi, con conseguente minore accuratezza della registrazione.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DISTRIBUZIONE DEI TASSI ETA'-SPECIFICI PER SEDE

N. test CheckAIRTUM 74 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 374
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Tipologia CheckAIRTUM -

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M, F

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici  Encefalo, Cute, Vescica, MMPC-SMD

4.3.5.3.11 Analisi dei tumori in eta infantile
Verifica che i tassi per i principali tumori in eta infantile non siano diversi dall’atteso.

Questo e un indicatore di completezza ma anche di accuratezza: in primo luogo potrebbe indicare una possibile
mancata registrazione dei tumori pediatrici ma anche una mancata o inesatta attribuzione alla categoria morfologica pit
adeguata. In CheckAIRTUM ¢ stato privilegiata questa interpretazione: la misura viene pertanto considerata di

accuratezza.

Una elevata migrazione sanitaria potrebbe condizionare la capacita del registro di registrare completamente i tumori

pediatrici, specie se non associata ad una consultazione di possibili fonti accessorie e reparti specialistici.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI TASSO (EUROPA) DEI TUMORI INFANTILI PER SEDE
N. test CheckAIRTUM 28 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 983

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza

Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M, F

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.12 Analisi della sopravvivenza
Verifica che la sopravvivenza osservata ad un anno dalla diagnosi non sia diversa dall’atteso. E’ un importante

indicatore che puo0 dare principalmente indicazioni di completezza ma anche di accuratezza e confrontabilita.
Sopravvivenze ad un anno troppo elevate possono infatti suggerire diversi problemi di completezza:

- difetto nella registrazione dei tumori con prognosi piu sfavorevole;
- mancato o incompleto linkage con i dati di mortalita;

- carenze nelle procedure per I’indagine dei tumori con diagnosi clinica o di sospetto;
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- mancata consultazione di flussi collaterali per i registri con fonti informative non completamente
accessibili o con elevata migrazione sanitaria;

- mancato consolidamento della casistica incidente, che pud comportare I’assenza di casistica con prognosi
piu sfavorevole;

- duplicazione delle registrazioni e/o presenza di inesattezze anagrafiche, con conseguente impossibilita di

aggiornare il follow-up.

Sopravvivenze troppo elevate possono essere inoltre il sintomo di un inaccurato aggiornamento dello stato in vita
dovuto al mancato linkage con i dati di mortalita, ad una incompleta indagine manuale dello stato in vita o ad un
aggiornamento delle stato in vita eseguito con flussi informativi impropri.Infine, sopravvivenze superiori all’atteso per
alcune patologie possono suggerire una errata attribuzione di malattia neoplastica, indicando un chiaro problema di

confrontabilita del dato.

Sopravvivenze piu basse dell’atteso sono invece correlabili soprattutto con I’errata registrazione di casi prevalenti.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM SOPRAVVIVENZA AD UN ANNO DALLA DIAGNOSI
N. test CheckAIRTUM 74 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 766

Tipologia CheckAIRTUM Completezza

Tipo indicatore generale Completezza, accuratezza, confrontabilita
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso M, F

Aggiustamenti per registro Nord, Centro, Sud, Italia

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.13 Analisi globale della congruenza
Questo gruppo di controlli ha lo scopo di verificare che la percentuale di incongruenze sede-morfologia sia inferiore

all’atteso.
Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLE INCONGRUENZE SEDE-MORFOLOGIA (CONTROLLI HAEMACARE /
EUROCARE)
N. test CheckAIRTUM 60 (v. tabella allegata)

Benchmark CheckAIRTUM 620
Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza

Tipo indicatore generale Accuratezza
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Aggiustamento per eta -
Aggiustamento per sesso -
Aggiustamenti per registro Automatico/manuale

Aggiustamenti sede specifici  Cute

4.3.5.3.14 Analisi del grading non noto
Valuta che la percentuale di tumori solidi con specificazione di grading 9 (non noto) sia inferiore all’atteso.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DEL GRADING NON NOTO
N. test CheckAIRTUM 25 (v. tabella allegata)
Benchmark CheckAIRTUM 141

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza

Tipo indicatore generale Accuratezza
Aggiustamento per eta -

Aggiustamento per sesso -

Aggiustamenti per registro Automatico/manuale

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.15 Analisi della qualita del follow-up
Verifica che la percentuale dei casi con follow-up non aggiornato sia inferiore ad alcune soglie prestabilite.

In particolare viene verificato che i seguenti indicatori:

- % dei soggetti viventi con follow-up non aggiornato oltre un anno dalla data di diagnosi
- 9% dei soggetti non aggiornati entro una data limite (tipicamente il 31 dicembre di due anni precedente

I’anno corrente)

Siano limitati entro le soglie del 3% (ideale) o del 5% (desiderabile).

Questo piccolo gruppo di indicatori € indicativo dell’accuratezza nell’aggiornamento delle variabili relative al follow-
up e puo essere influenzato da una carente procedura di aggiornamento dello stato in vita, dal mancato linkage con i
flussi informativi principali oltre che dalla qualita e dal grado di informatizzazione dell’anagrafica sanitaria e delle

anagrafiche comunali.

Proprieta Descrizione

Indicatore CheckAIRTUM ANALISI DELLA QUALITA' DEL FOLLOW-UP

N. test CheckAIRTUM 2 (v. tabella allegata)
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Benchmark CheckAIRTUM 60

Tipologia CheckAIRTUM Accuratezza
Tipo indicatore generale Accuratezza
Aggiustamento per eta -
Aggiustamento per sesso -
Aggiustamenti per registro -

Aggiustamenti sede specifici -

4.3.5.3.16 Analisi della percentuale DCI
La percentuale dei DCI consente di verificare in modo diretto la capacita del registro di raccogliere in modo completo i

tumori incidenti tramite i flussi convenzionali. Nel caso di nuovi registri, la percentuale di DCI pud fornire importanti

informazioni sulla solidita delle indagini effettuate per scongiurare il rischio di registrare tumori prevalenti.

Il registro potra stabilire proprie soglie di accettabilita della percentuale di DCI basandosi in prima battuta sui valori
attesi di DCO (che sono, come noto, un sottoinsieme dei DCI) e stabilire eventualmente anche standard per il

miglioramento del valore DCI

4.3.5.3.17 Analisi della tempestivita
L’analisi dinamica della capacita del registro di raccogliere la casistica incidente in modo efficiente (ovvero

rapidamente) e, soprattutto, efficace (con completezza e accuratezza) riveste un ruolo grande rilievo nella gestione
globale della qualita e, in particolare, nel contributo alla conoscenza dei processi lavorativi del singolo Registro

Tumori.

Le misure che possono essere monitorate per una analisi della tempestivita sono molteplici, in considerazione degli

obiettivi di verifica, il programma prototipo mette a disposizione le seguenti:

- Dinse : Data dell’inserimento effettivo del caso nel registro. Attuabile registrando la data di primo
inserimento DATAINSE, gia prevista dalla banca dati AIRTUM;

- Dagc : Data dell’ultimo aggiornamento. Attuabile registrando la data di ultima modifica sostanziale alla
categoria di appartenenza del tumore (per es. categoria dei multipli) o all’anno di diagnosi (gia prevista
dalla banca dati AIRTUM come DATAAGG);

- Dwop : Data di modifica. Attuabile registrando la data di ultima modifica di qualsiasi attributo di interesse.

- Dcy : Data di chiusura. Attuabile registrando la data della chiusura del caso.
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L’iter di raccolta e di registrazione della casistica incidente segue un andamento sostanzialmente prevedibile che vede,
in una prima approssimazione, che le attivita di raccolta e codifica consistano comunemente in un momento di avvio, in
cui I’attivita di codifica procede a ritmi elevati e sostanzialmente regolari portando ad esaurire buona parte del carico di
lavoro in relativamente breve tempo, seguito da una coda di attivita piu limitata in entita, legata alla risoluzione della
casistica bisognosa di ulteriori indagini. La durata dell’attivita di risoluzione di questi ultimi casi € generalmente

maggiore.

L’ analisi dei momenti di registrazione ha quindi lo scopo di quantificare questi aspetti, rendicontando I’entita e il peso
dei casi registrati o rettificati con ritardo e che quindi possono influenzare la completezza della casistica e dare

indicazioni sulla validita delle procedure di registrazione in atto.

Nella pratica, volendo scomporre I’attivita di registrazione in ulteriori componenti, tenendo conto anche della tipologia

del dato, é possibile considerare le seguenti attivita specifiche:

- Registrazione diretta dei casi ben definiti. Che hanno una risoluzione piu rapida

- Registrazione diretta dei casi mal definiti. Che necessitano di una coda di lavorazione piu lunga

- Recupero indiretto dal trace-back effettuato I’anno successivo. Recupero di piccola entita

- Recupero indiretto dal trace-back effettuato due anni dopo. Di entita inferiore rispetto al precedente
- Rettifiche: cancellazioni. Diagnosi mal poste, casi prevalenti, errori nei flussi, casi doppi ...

- Rettifiche: ri-codifica. Apposizione di codifiche piu accurate

Per quanto osservato, & verosimile che le singole attivita di raccolta siano compatibile con una o piu distribuzioni di
probabilita prefissate (tipicamente lognormali). E’ possibile, a puro scopo indicativo mostrare graficamente un
andamento verosimile della attivita di raccolta di un registro e il contributo all’incidenza delle attivita precedentemente

elencate.
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Figura 4.40 — Esempio di curve di raccolta cumulata
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Come evidente, gli obiettivi di completezza possono essere accertati, non sulla base della numerosita della casistica (in
guanto passibile di rettifica nel breve termine) ma solo sulla base dell’osservazione dei tempi di inserimento,

aggiornamento, modifica e cancellazione della casistica.

E’ altrettanto visibile che, nel modello di esempio, la tempestivita (ovvero il tempo necessario a produrre dati completi
ed accurati) dipende solo in minima parte dalla rapidita della registrazione. | fattori che influenzano maggiormente la

tempestivita sono invece:

- Entita dei tumori mal definiti (qualita, completezza dei flussi)
- Entita delle rettifiche (qualita delle procedure automatiche, qualita del linkage, completezza dei flussi,
controlli delle registrazioni duplicate, entita dell’archivio storico/prevalenza)

- Entita dei recuperi per gli anni successivi.

Si raccomanda pertanto I’analisi grafica della distribuzione dei tempi di inserimento e dei tempi di aggiornamento al
fine di identificare I’entita delle code di completezza e di accuratezza e potere quindi stimare i tempi di consolidamento
della casistica del proprio registro. Queste operazioni dovrebbero essere eseguite con cadenza regolare al fine di potere

intervenire tempestivamente in caso soprattutto di possibili problemi di completezza.

L analisi dinamica dei dati di un registro consente di estendere I’osservazione su alcune grandezze di notevole

interesse, aiutando a rispondere a domande come le seguenti:
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- Attendibilita della casistica. Quale porzione della casistica di un anno, considerata incidente dopo x anni
dalla diagnosi, € rimasta con la medesima codifica dopo x+1, 2, ... anni?

- Attendibilita del follow-up. Quale porzione dei pazienti osservati a fine dell’anno x, e che risultavano a
quella data deceduti o viventi per oltre N anni dalla diagnosi, sono rimasti con la stessa sopravvivenza a N
anni nei successivi 1, 2, ... anni?

- Doppioni. Quale percentuale della casistica di un anno, dopo x anni dalla diagnosi € invece una

registrazione doppia?

Definendo I’anno di incidenza con Ag ed indicando con R, la data di avvio della registrazione di quell’anno, si possono

definire alcuni obiettivi in modo retrospettivo:

- 11 90% dei casi incidenti per I’anno Ao deve essere registrato entro 12 mesi dalla data R, di inizio della
registrazione presso il registro

- 11 95% dei casi incidenti per I’anno A, deve essere registrato entro 24 mesi dalla data Ry

- <1% dei casi registrati entro 24 mesi dalla data R, deve risultare un duplicato

- <b% dei casi incidenti per I’anno Ay deve registrato entro 24 mesi dalla data R, con data di diagnosi diversa

- <5% dei casi incidenti per I’anno Aq deve registrato entro 24 mesi dalla data Ry con morfologia diversa

- <b% dei casi incidenti per I’anno Ay deve registrato entro 24 mesi dalla data R, con topografia diversa

- <5% dei casi incidenti per I’anno A, deve registrato entro 24 mesi dalla data Ry con modalita di diagnosi
diversa

- <1% dei casi incidenti per I’anno A, deve registrato entro 36 mesi dalla data Ry con stato in vita a due anni

dalla diagnosi diverso

4.3.5.4  Analisi dei duplicati
Uno degli aspetti piu rilevanti del controllo di qualita é la rilevazione della qualita del dato anagrafico, in particolare
tramite la stima delle duplicazioni. Ne consegue che requisito fondamentale del sistema informativo sara la

minimizzazione di questa vulnerabilita e la messa a disposizione di opportuni strumenti di rilevazione.

Il sistema prototipo propone una funzionalita per la determinazione dei duplicati possibili tramite diversi criteri di

ricerca.
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Figura 4.41 — Sistema prototipo. Funzionalita di ricerca duplicati
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Sono definiti tre metodi:

- Semplice. Ricerca dei nominativi con stesso sesso, stessa data di nascita e nominativo uguale con probabilita >
85%

- Medio. Ricerca dei nominativi con stesso sesso, data di nascita uguale per 2/3 e nominativo uguale con
probabilita > 90%

- Estensivo. Ricerca dei nominativi con stesso sesso, data di nascita uguale per 2/3 e nominativo uguale con
probabilita > 80%

Per una definizione piu completa del metodo di record-linkage e dell’appaiamento probabilistico tra stringhe si vedano

i capitolo successivi.

Si raccomanda I’effettuazione di una analisi preliminare di tipo “semplice” in prossimita della chiusura della casistica e
di predisporre una analisi “media” al termine della chiusura della casistica e comunque prima di inviarla al centro di

coordinamento.

4.3.5.5  Analisi dei tumori multipli

L’analisi dei tumori multipli & integrata nel sistema prototipo, in particolare ad ogni inserimento viene verificata

I’appartenenza a stessa categoria topografico - morfologica di tumori gia inseriti e viene prodotto un avviso.
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Figura 4.42 — Esempio di incongruenza nella molteplicita
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E’ tuttavia possibile, tramite il software DEPEdits, procedere ad un controllo della presenza di tumori multipli tramite

la funzionalita integrata nel software.

Si raccomanda la verifica dei tumori multipli ad ogni conclusione di anno di incidenza, da effettuarsi dopo I’analisi dei

duplicati anagrafici e prima dell’invio della casistica al centro di coordinamento.
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5 Procedure informatiche del sistema transitorio

In questo capito vengono illustrati gli schemi concettuali utilizzati nel sistema informativo, e gia in parte delineati nei
capitoli precedenti, con particolare enfasi per quegli aspetti che solo indirettamente hanno effetto sulle attivita di

registrazione.

Particolarmente rilevante e I’algoritmo di generazione della casistica, sul quale & basata I’attivita di registrazione in

termini di efficienza e efficacia.

5.1 Progettazione concettuale
Un semplice esempio di progettazione concettuale nell’ambito dei registri tumori ¢ il seguente:

Figura 5.1 — Schema concettuale delle informazioni raccolte dal registro tumori

PERSONA | (1L.1) on) | TUMORE

ON) FONTE NOTIFICANTE

@D abbinato

a

Nello schema sono riportate tre entita fondamentali e le loro associazioni. In particolare si desume che ogni persona
puod essere affetta da 0 ad N tumori, inoltre ogni persona pud essere abbinata a nessuna o N fonti notificanti. Tale
schema & stato assunto come standard per la progettazione della base di dati. Si sono evitate soluzioni che prevedevano
che le entita accorpassero a sé informazioni di cardinalita diversa, un esempio tipico di accorpamento di informazioni

scorretto e quello inerente il paziente e il tumore (come nel software CANREG4).

5.2 Convenzione per i nomi
L’uso di nomi standardizzati aumenta grandemente le possibilita di manutenere, condividere e sviluppare applicazioni
anche in gruppo o comunque in tempi successivi. Si sono pertanto adottate convenzioni sulla struttura dei nomi,

secondo il metodo ungherese, ovvero:

[prefisso]tag[NomeBase][Qualificatore]

123



Manuale delle procedure - RTP

Tralasciando i prefissi, che sono nella pratica raramente utilizzati e i qualificatori, che possono essere integrati nel
nome dell’oggetto, si mostrano sinteticamente in tabella 1 le principali convenzioni per i tag relativi agli oggetti di

database, variabili e controlli utilizzati nel sistema prototipo.

Tipo Ambito Tag Esempio

Tabella Database tbl tblPersona

Tipo Byte Campo / variabile byt bytlcdIx2

Tipo Integer Campo / variabile int intlcdIx1

Tipo Long Campo / variabile Ing IngCodTumore
Tipo Single Campo / variabile sng sngDimensione
Tipo Stringa/Text Campo / variabile str strComResidenza
Tipo Binary/Boolean Campo / variabile flg flgTrovato

5.3 Struttura dati

Figura 5.2 — Relazioni tra le principali basi di dati
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Si illustrera di seguito la struttura dati del database cosi come nella sua versione proposta per il sistema prototipo. Il

DBMS scelto, basato sul modello relazionale, € Microsoft SQL Server 2008.
L articolazione delle basi dati ¢ distribuita su quattro database funzionalmente disgiunti:

1. Database della casistica tumorale del registro (nominato RTPUGLIA)
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2. Database dei flussi (nominato RTPUGLIA_DATI)
3. Database dell’anagrafica (nominato RTPUGLIA_ANAG)
4. Database del log delle operazioni (nominato RTPUGLIA_LOG)

Tale suddivisione consente un maggiore isolamento delle informazioni e una piu agevole manutenzione differenziale.

5.3.1 Database dei flussi
Le tabelle dati costituiscono la struttura portante dello schema relazionale e contengono i principali dati di interesse.

Esse sono alimentate dinamicamente attraverso gli inserimenti degli utenti rilevatori (in particolare: tblPersona,

tbiITumore, tblRecidiva) o attraverso le routinarie importazioni dati dai flussi informativi principali.

Nome Descrizione del contenuto

tblAmbulatoriale Prestazioni ambulatoriali di rilievo oncologico dei residenti
tblAnpa Referti cito-istologici dei residenti

tblDecessi Certificati di decesso dei soggetti residenti

tblEmatologia Eventuali archivi clinici ematologici

tblEsenzioniTicket Elenco delle esenzioni per tumore nei soggetti residenti
tblInvCivili Elenco delle segnalazioni dalle commissioni di invalidita civile
tblListaflussi Tabella di calcolo per I’algoritmo di generazione
tbIRadioterapia Elenco dei pazienti radiotrattati

tbISDO Elenco dei ricoveri ospedalieri dei residenti

Le relazioni logiche presenti tra le principali tabelle dati sono derivabili dagli schemi delineati nei diagrammi

precedenti.

5.3.2 Database del registro
Il “core” di questo database sono le tabelle relative alla persona (tblIPersona) e al tumore (tbITumore) che contengono le

informazioni correlabili rispettivamente all’anagrafica dei pazienti e al tumore.

Nella tabella successiva si elencano i campi presenti nel database del sistema informativo prototipo per la tabella

tblPersona.

\ Descrizione sintetica

Campo (tblPersona)

strldPersona varchar(16) ID univoco persona
datalnserimento datetime data inserimento record
flgEliminato bit Indicatore di cancellazione
strStatus char(1) Stato del paziente nel RT
strNome nvarchar(50) Nominativo

strSesso char(1) Sesso

bytGgNascita tinyint G nascita
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Campo (tblPersona)

Descrizione sintetica

bytMmNascita tinyint M nascita
intAaaaNascita smallint A nascita
strComNascita varchar(6) Comune nascita
strComResidenza varchar(6) Comune ultima residenza
bytGgFollowUp tinyint G Followup
bytMmFollowUp tinyint M Followup
intAaaaFollowUp smallint A Followup
bytEvoluzione tinyint Stato in vita
strComDecesso varchar(6) Comune decesso
strCausalcd9 nvarchar(6) Causa ICD9 decesso
strCausalcd10 nvarchar(4) Causa ICD10 decesso
strCodFiscale varchar(16) Codice fiscale
bytNTumori tinyint Numero tumori
strNote text Testo note
IngMedicoBase int Id medico base
strCittadinanza nvarchar(3) Cittadinanza
strindirizzo nvarchar(60) Indirizzo
strNomeRicerca nvarchar(60) Nominativo normalizzato
dataConferma datetime Data conferma
strUtenteConferma nvarchar(50) Utente confermante
dataAggiornamento datetime Data aggiornamento
strUtenteAggiornamento nvarchar(50) Utente aggiornante
dataModifica datetime Data modifica
strUtenteModifica nvarchar(50) Utente Modificante
dataLettura datetime Data lettura
strUtenteLettura nvarchar(50) Utente leggente

Nella tabella successiva si elencano alcuni dei campi presenti nel database del sistema informativo prototipo

tabella tbiTumore.

per la

Campo (tbITumore) \ Tipo Descrizione sintetica
IngCodTumore int ID tumore

strldCaso nvarchar(9) Codice caso/anno

strldPersona nvarchar(16) ID persona

flgEliminato bit Indicatore cancellazione
IngServizioPrincipale int Tipo servizio notificante principale
strServizioAnpa nvarchar(11) Codice servisio anatomia patologica
strServizioAnpa2 nvarchar(11) Codice aggiuntivo
strServizioAltrol nvarchar(11) Codice ospedale

strServizioAltro2 nvarchar(11) Codice aggiuntivo
IngTipoServizio int Provenienza paziente

bytNotAnpa tinyint Presenza notifica anatomia
bytNotSDO tinyint Presenza notifica SDO
bytNotMort tinyint Presenza notifica Mortalita
bytNotEsTicket tinyint Presenza notifica esenzioni
bytNotMedBas tinyint Presenza notifica medico base
bytNotAltro tinyint Presenza altra notifica
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Campo (tbITumore)  Tipo Descrizione sintetica |
strNotAltro nvarchar(14) Descrizione altra notifica
strNumCartella nvarchar(12) Numero cartella
chkCartella int Presenza cartella
bytGgDiagnosi tinyint G Diagnosi
bytMmDiagnosi tinyint M Diagnosi
intAaaaDiagnosi smallint A Diagnosi

bytEta tinyint Eta

bytGrading tinyint Grading

strlcd9 nvarchar(6) Icd9

strlcd10 nvarchar(4) ICd10

strlcdO3T nvarchar(4) ICDO3T

strlcdO3M nvarchar(5) ICDO3M

intGleason int Gleason
bytLateralita tinyint Lateralita
bytModDiagnosi tinyint Modalita diagnosi
bytLivelloCert tinyint Livello certezza
intConfermato int Stato conferma
strPrincipale nvarchar(2) Cardinalita del tumore
strComResDia nvarchar(6) Comune residenza
strintervento nvarchar(6) Intervento
bytGglntervento tinyint G intervento
bytMmlIntervento tinyint M intervento
intAaaalntervento smallint A intervento
bytincluso tinyint Incluso

bytStadiato tinyint Stadiazione presente
bytTrattato tinyint Trattamento presente
sngDimNeoplasia real Dimensione neoplasia
bytT tinyint pT

bytN tinyint pN

bytM tinyint pM

bytStadio tinyint Stadio patologico
sngDimNeoplasiaC real Dimensione clinica
bytTC tinyint cT

bytNC tinyint cN

bytMC tinyint cM

bytStadioC tinyint Stadio clinico
bytNplus int Linfonodi positivi
bytNtot int Linfonodi esaminati
bytMulticentricita tinyint Multicentricita
bytMultifocalita tinyint Multifocalita
bytNecrosi tinyint Necrosi

bytRE tinyint Rec.estr.

sngRE real Valore RE

bytRPG tinyint Rec. Progesterone
sngRPG real Valore RPG
bytAProlif tinyint Attivita proliferativa
sngAProlif real Valore attivita prolif.
bytErb tinyint c-ERB
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Campo (tblTumore) \ Tipo Descrizione sintetica
bytValoreErb tinyint valore c-ERB

StrErb nvarchar(6) Codice sintetico cERB
bytFish tinyint Fish eseguita
IngMetodicaErb int Metodica cERB

bytP53 tinyint P53

sngP53 real valore P53
IngTipolntervento int Tipologia intervento
bytCavoAscellare tinyint Cavo ascellare
bytLinfonodoSentinella tinyint Linfonodo sentinella
strScreendet nvarchar(4) Stato di screening
bytGgUItimoTest tinyint G Ultimo test screening
bytMmUItimoTest tinyint M Ultimo test screening
intAaaaUltimoTest smallint A Ultimo test screening
bytLivelloClark tinyint Livello di Clark
sngSpessore real Spessore di Breslow
bytGg1Visita tinyint G prima visita
bytMm1Visita tinyint M prima visita
intAaaalVisita smallint A prima visita
bytGgMammo tinyint G mammografia
bytMmMammao tinyint M mammografia
intAaaaMammo smallint A mammografia
bytGgCito tinyint G citologia

bytMmCito tinyint M citologia
intAaaaCito smallint A citologia
bytGgBiopsia tinyint G biopsia
bytMmBiopsia tinyint M biopsia
intAaaaBiopsia smallint A biopsia
IngUIcerazione int Ulcerazione
IngRegressione int Regressione
IngTipoCrescita int tipo crescita melanoma
IngSuNevo int Su nevo

IngTIL int TIL

IngInvVasc int Invasione vascolare
IngMicroSatellitosi int Microsatellitosi
IngTipoCellulare int Tipo cellulare melanoma
InglstotipoMel int Istotipo melanoma
strSedeMelanoma nvarchar(5) Sottosede melanoma
IngIndiceCompletezza int Indice di completezza
IngMedico int Medico curante
IngSintomi int Sintomi linfoma
IngSudorazione int Sudorazione

IngPrurito int Prurito

IngCaloPeso int Calo ponderale
IngFebbre int Febbre

IngDolore int Dolore

IngECOG int ECOG

IngFamiliarita int Familiarita

IngHIV int HIV
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Campo (tbITumore)  Tipo Descrizione sintetica |

IngHBSAG int HBSAG

IngHCV int HCV

IngBulky int Bulky disease
IngLocBulky int Localizzazione bulky
IngTipolnteressamento int Tipo interessamento
strLocalizzazione nvarchar(30) Localizzazione linfoma
strAltreLoc text Note altre localizzazioni
sngVES real VES

sngHB real HB

sngPiastrine real Piastrine

sngWwBC real Globuli bianchi
sngNeutrofili real Neutrofili
sngLinfociti real Linfociti
sngAlbumina real Albumina

IngLDH int LDH

sngLDHvalore real Valore LDH
sngLDHmax real Max LDH
IngB2MICRGL int Beta 2
sngB2MICRGLvalore real Valore Beta 2
sngB2MICRGLmax real Max Beta 2
strDataTerapia nvarchar(10) Data terapia
IngTipoTerapia int Tipo terapia
strAltraTerapia nvarchar(50) Altra terapia linfomi
strNote text Note tumore
IngModDiagnosiMam int Modalita diagnosi mammella
IngFormaMam int Forma mammella
IngMenopausa int Menopausa

sngPeso real Peso

bytAltezza tinyint Altezza
bytPerfStatus tinyint Performance status
bytCEA tinyint CEA

sngCEA real valore CEA
bytCA153 tinyint CA153

sngCA153 real Valore CA153
bytErbSierico tinyint Erb sierico
sngErbSierico real valore Erb sierico
strAltriEsamiEmatici nvarchar(20) Altri esami
bytTipoLateralita tinyint Tipo lateralita mammella
bytinSitu tinyint In situ

IngPerclInSitu int % in situ
bytinvNeurale tinyint Invasione neurale
bytMPolmonare tinyint Metastasi polmonare
bytMOssea tinyint Met ossea
bytMEpatica tinyint Met epatica
bytMCerebrale tinyint Met cerebrale
bytMMidollare tinyint Met midollare
bytMPleurica tinyint Met ppleurica
bytMLinfonodale tinyint Met linfonodale
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Campo (tblTumore) \ Tipo Descrizione sintetica
bytMCutanea tinyint Met cutanea
bytMAItra tinyint Altra metastasi
strMAltra nvarchar(15) Descrizione metastasi
IngMetodicaAProlif int Metodica attivita prolif
bytAngioinvasione tinyint Angio invasione
bytGgCA tinyint G cavo ascellare
bytMmCA tinyint M cavo ascellare
intAaaaCA smallint A cavo ascellare
bytGgLS tinyint G linfonodo sentinella
bytMmLS tinyint M linfonodo sentinella
intAaaal S smallint A linfonodo sentinella
bytLSPositivo tinyint LS positivo

bytCT tinyint CT

bytMotivoCT tinyint motivo CT
IngCT_TipoTerapia int Tipo CT
bytCT_GglnizioTerapia tinyint G inizio CT
bytCT_MmlnizioTerapia tinyint M inizio CT
intCT_AaaalnizioTerapia smallint Ainizio CT
bytCT_GgFineTerapia tinyint G fine CT
bytCT_MmFineTerapia tinyint M fine CT
intCT_AaaaFineTerapia smallint Afine CT
bytCT_NumeroCicli tinyint numero cicli CT
IngCT_Risposta int Risposta alla CT
bytMotivoCT2L tinyint Motivo CT 2 linea
IngCT_TipoTerapia2l int Tipo CT 2 linea
bytCT_GglnizioTerapia2l tinyint GinizioCT 21
bytCT_MmlnizioTerapia2L tinyint M inizioCT 21
intCT_AaaalnizioTerapia2LL smallint AinizioCT 21
bytCT_GgFineTerapia2L tinyint G fineCT 21
bytCT_MmFineTerapia2L tinyint M fine CT 21
intCT_AaaaFineTerapia2L smallint AfineCT 21
bytCT_NumeroCicli2L tinyint numero cicli CT 2 |
IngCT_Risposta2L int RispostaallaCT 2 |
bytMotivoRT tinyint Motivo radioterapia
IngRT_TipoTerapia int Tipo RT
bytRT_GglnizioTerapia tinyint G inizio RT
bytRT_MmlnizioTerapia tinyint M inizio RT
intRT_AaaalnizioTerapia smallint Ainizio RT
bytRT_GgFineTerapia tinyint G fine RT
bytRT_MmFineTerapia tinyint M fine RT
intRT_AaaaFineTerapia smallint A fine RT
IngRT_Sede int Sede RT
bytDoseTotale tinyint Dose RT
bytRT_DoseExtra tinyint Dose extra RT
IngRT_Risposta int Risposta OT
bytMotivoOT tinyint Motivo OT
IngOT_TipoTerapia int Tipo OT
bytMotivoOT2 tinyint Motivo 2 linea OT
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Campo (tbITumore)  Tipo Descrizione sintetica |

IngOT_Farm2 int Tipo OT 2l
bytMotivoOT3 tinyint Motivo 3 linea OT
IngOT_Farm3 int Tipo OT 2l
bytOT_GglnizioTerapia tinyint G inizio OT
bytOT_MmlInizioTerapia tinyint M inizio OT
intOT_AaaalnizioTerapia smallint Ainizio OT
bytOT_GgFineTerapia tinyint G fine OT
bytOT_MmFineTerapia tinyint M fine OT
intOT_AaaaFineTerapia smallint A fine OT
bytMotivoAT tinyint Motivo altra terapia
IngAT_TipoTerapia int Tipo AT
bytAT_GglnizioTerapia tinyint G inizio AT
bytAT_MmlnizioTerapia tinyint M inizio AT
intAT_AaaalnizioTerapia smallint Alinizio AT
bytAT_GgFineTerapia tinyint G fine AT
bytAT_MmFineTerapia tinyint M fine AT
intAT_AaaaFineTerapia smallint A fine AT
bytAT_NumeroCicli tinyint Numero cicli AT
IngAT_Risposta int Risposta AT
strNoteStadio text Note stadio
bytMotivoAT2 tinyint Motivo AT 2 linea
IngAT_TipoTerapia2 int Tipo AT 21
bytAT_GglnizioTerapia2 tinyint G inizio AT 21
bytAT_MmlInizioTerapia2 tinyint M inizio AT 21
intAT_AaaalnizioTerapia2 smallint Ainizio AT 21
bytAT_GgFineTerapia2 tinyint G fine AT 21
bytAT_MmFineTerapia2 tinyint M fine AT 21
intAT_AaaaFineTerapia2 smallint Afine AT 21
bytAT_NumeroCicli2 tinyint Numero cicli 2 |
INgAT_Risposta2 int Risposta AT 2 |
datalnserimento datetime Datainserimento
bytSpontanea tinyint Spontaneita diagnosi
bytPolipo tinyint Polipo
bytNLSplus tinyint Num LS positivi
bytNLStot tinyint Num LS totali
sngDimLS real Dimensione LS
bytNLS tinyint N linf sent
bytinvLinf tinyint Invasione linfatica
bytTS tinyint TS

sngTS real valore TS

bytP21 tinyint P21

sngP21 real valore P21
bytEGFR tinyint EGFR

SngEGFR real valore EGFR
bytVEGF tinyint VEGF

sngVEGF real valore VEGF
bytKRAS tinyint K-RAS

bytMLH1 tinyint MLH1
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Campo (tblTumore) \ Tipo Descrizione sintetica
bytMSH2 tinyint MSH2
sngDistanzaCanaleAnale real Distanza canale anale
bytRegressioneRetto tinyint Regressione retto
bytMargini tinyint Margini resezione
bytRecidivaSN tinyint Recidiva

bytTY tinyint yT

bytNY tinyint yN

bytMY tinyint yM

bytStadioY tinyint Stadio dopo trattamento
sngDimNeoplasiaY real Dimensione dopo trattamento
bytGgRecidiva tinyint G recidiva
bytMmRecidiva tinyint M recidiva
intAaaaRecidiva int A recidiva
bytlstologiaMM tinyint Istologia mal mieloprolif.
bytMGUS tinyint MGUS

bytMammo tinyint Mammografia

bytCito tinyint Citologia

bytMtome tinyint Mammotome

bytEcoM tinyint Eco mammaria
bytEcoE tinyint Eco epatica

bytTac tinyint TAC

bytRMN tinyint RMN

bytPet tinyint PET

bytScinti tinyint scintigrafia
bytGgMTome tinyint G Mtome
bytMmMtome tinyint M Mtome
intAaaaMTome int A Mtome

bytGgEcoM tinyint G Ecografia Mammella
bytMmEcoM tinyint M Ecografia Mammela
intAaaaEcoM int A Ecografia Mammella
bytGgEcoE tinyint G Ecografia Epatica
bytMmECcoE tinyint M Ecografia Epatica
intAaaaEcoE int A Eccografia Epatica
bytGgTac tinyint G TAC

bytMmTac tinyint M TAC

intAaaaTac int ATAC

bytGgRmn tinyint G RMN

bytMmRmn tinyint M RMN

intAaaaRmn int A RMN

bytGgPet tinyint G PET

bytMmPet tinyint M PET

intAaaaPet int APET

bytGgScinti tinyint G Scinti

bytMmScinti tinyint M Scinti

intAaaaScinti int A Scinti

intPunteggio int Data diagnosi numerica
strNumBiopsia nvarchar(16) Numero biopsia
intCertezza int Indice certezza
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Campo (tbITumore)  Tipo Descrizione sintetica |

intCertData int Indice certezza diagnosi
intCertTopo int Indice certezza topografia
intCertMorf int Indice certezza morfologia
intCertExtra int Indice certezza extra
intCertResi int Indice certezza residenza
intCertAlt int Indice certezza n conferme
intCertNFlI int Indice certezza n flussi
intCertPres int Indice certezza precedenti
intCertBase int Indice certezza base diagnosi
intCertChir int Indice certezza chirurgia
strNoteData text Note sulla data di diagnosi
strNoteCompleto text Note sulla completezza del caso
strNoteAuto text Note sulla generazione automatica
strNoteServizio text Note sul servizio notificante
bytEstensione tinyint Estensione della malattia
bytFattoreC tinyint Fattore C

bytConfermalsto tinyint Tipo conferma istologica
bytColonscopia tinyint Colonscopia

bytBarium tinyint Clisma bario

bytimgTorace tinyint Imaging torace
bytimgFegato tinyint Imaging Fegato
bytEsplorazioneCh tinyint Esplorazione chirurgica
bytColostomia tinyint Colostomia

bytClinical Trial tinyint Clinical trial

bytSDO tinyint SDO presente

bytANPA tinyint Anatomia patologica presente
bytRADIOT tinyint Radioterapia presente
bytEMATO tinyint Ematologia presente
bytESENTICKET tinyint Esenzione presente
bytFILET tinyint File T presente
strPresidioSubCodice nvarchar(8) Ospedale ricerca cartella
strDescPresidioSubCodice nvarchar(255) Descrizione ospedale
strCartella nvarchar(16) Cartella ricerca
strDataRicovero nvarchar(10) Ricovero ricerca
strRepartoAmm nvarchar(5) Reparto ricerca
strRepartoDim nvarchar(5) Reparto dimissione ricerca
strCodIntl nvarchar(6) Cod intervento ricerca
stricdIX1 nvarchar(5) Icd9 ricovero ricerca
strDataDimissione nvarchar(10) Data dimissione ricerca
IngldSDO int ID SDO da ricercare
bytNotInvCivili tinyint Presenza invalidita civile
strNoteDocumentazione text Note documentazione
dataConferma datetime Data conferma caso
strUtenteConferma nvarchar(50) Utente conferma
dataAggiornamento datetime Data aggiornamento
strUtenteAggiornamento nvarchar(50) Utente aggiornamento
dataModifica datetime Data modifica caso

strUtenteModifica

nvarchar(50)

Utente modifica
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Campo (tbITumore)  Tipo Descrizione sintetica |
dataLettura datetime Data lettura caso
strUtenteLettura nvarchar(50) Utente lettura

5.3.2.1  Sezione tabelle di legenda

La presenza di un numero elevato di informazioni codificate, rende necessaria I’integrazione di un archivio di tabelle
contenenti legende, codifiche e conversioni, questo consente, da un lato di rendere le informazioni codificate
maggiormente fruibili, dall’altro permette la modifica delle stesse anche a livello di utente senza dovere effettuare alcun

intervento sul sistema informativo.

Tabella Descrizione del contenuto e relativa descrizione

tblAnatomiaCodRisp

codici SNOMED morfologici

tblAnatomiaCodTop

codici SNOMED-2 topografici

tblAnatomiaCodTop3

codici SNOMED-3 topografici

tbiBiologiaMol tipo di esame di biologia molecolare
tblCausaDecesso Cause di decesso clinicamente rilevanti
tblCellularita Tipo di cellularita del melanoma
tblCitogenetica Tipo di esame di citogenetica

tblCodiciV Codici ICD-9 con prefisso “V”

tbiIComuni Comuni italiani e paesi stranieri

tbICT2L Tipo di chemioterapia di seconda linea
tblEcog Scala del performance status secondo Karnofsky
tblEsame Esito di esame

tblEvoluzione Stato in vita

tblFibrosi Tipo di fibrosi

tblFinalita Finalita del trattamento

tblIForma Natura originaria del tumore

tblGrading Differenziazione tumorale

tbllcd10 Codici della X classificazione delle malattie
tbllcd9 Codici della IX classificazione delle malattie
tbllcdO3t Topografia nella classificazione ICD-O-3

tblindiceCompletezza

Indice di completezza

tblInteressamento

Interessamento linfonodale

tblintervento

Tipo di intervento

tbllstotipo

Istotipo melanoma

tblLateralita

Lateralita di un organo pari

tbiLivelliCertezza

Livelli di certezza della diagnosi tumorale

tblLivelloClark

Livelli di Clark per lo stadio del melanoma

tblLocBulky Localizzazione Bulky per lo stadio dei linfomi
tbiIM Codifica delle metastasi TNM
tblMantenimento Tipo di mantenimento per linfomi

tbIMedico Medico clinico curante

tbIMedicoBase

Medico di base

tbIMenopausa

Stato menopausale

tbIMetodicaAProlif

Metodica con la quale € stata misurata I’attivita proliferativa
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Tabella
tbIMetodicaErb

Descrizione del contenuto e relativa descrizione

Metodica con la quale € stato rilevato il C-ERB

tbIModDiagnosi

Base di diagnosi

tbIModDiagnosiMam

Modalita di diagnosi del tumore primitivo mammario

tbIModDiagnosiRec

Modealita di diagnosi della recidiva

tbIMorfologia

Morfologie secondo la classificazione ICD-0-3

tbIMotivi Motivi di incongruenza delle codifiche ICD-0-3
tbIMotiviTerapia Motivo della terapia

tbIN Codifica del coinvolgimento linfonodale TNM
tblObiettivo Obiettivo del trattamento

tbIRadioTerapia Tipo di radioterapia

tblIRecProg Stato di recidiva o progressione della malattia
tblReparti Reparto ospedaliero

tbIRisposta Risposta alla terapia

tbIRispostaMam

Risposta alla terapia specifico per tumore mammario

tblSecondiTumori

Secondo tumore

tblSedeRecidiva

Sede della recidiva

tblSedeRT Sede di irradiazione della radioterapia
tblSediMelanoma Sottosedi per il melanoma cutaneo
tblServizi Servizi notificanti
tblServizioPrincipale Tipo servizio notificante principale
tblSesso Sesso

tblStadio Stadio TNM

tblStatoPrimaOss Stato alla prima osservazione

tbIT Dimensione neoplasia mammella
tblTerapia Tipo terapia

tblTerapia2l

Tipo terapia di seconda linea

tblTerapiaPrimaria

Terapia primaria della prostata

tblTest

Esito del test eseguito

tblTipoATer

Tipo di altra terapia

tbiTipoCellulare

Tipo cellulare melanoma

tbITipoCrescita

Tipo crescita melanoma

tbITipoCTer Tipo chemioterapia

tbl TipoLateralita Tipo di lateralita mammella
tbITipoOTer Tipo di ormonoterapia
tbITipoRTer Tipo di radioterapia

tbITipoTerNeoadiuvante

Tipo di terapia neo-adiuvante

tblTipoTrapiantoCS

Tipo di trapianto cellule staminali

tblTreScelte

Legenda si/no/non noto

tblTuttilcd9

codici Icd-9 di tutte le malattie

tblVValoriERB

Valori di C-ERB

Il formato di queste tabelle € ricorrente ed € costituito da un campo chiave numerico (“ID”) e da un campo di
descrizione (“strDescrizione”). Tali informazioni sono in prevalenza precaricate in memoria all’avvio del programma

prototipo.

Come specificato precedentemente, I’utilizzatore del software ha la sola percezione della descrizione delle voci di

legenda e non dei codici ad essi associati, fatta eccezione per alcuni codici con un numero limitato di voci e che sono
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assimilabili di fatto a standard internazionale (come per esempio la codifica delle modalita di diagnosi, comunque

corredata dal suo descrittore).

5.3.2.2  Sezione tabelle di conversione
La presenza di diverse classificazioni tumorali (quella principale, ICD-0-3, affiancata da altre classificazione storiche
quali ICD-9 e ICD-10) e la necessita di fornire all’utente uno strumento che possa consentire di ricavare in modo
automatico lo stadio della malattia a partire da alcuni parametri fondamentali quali la dimensione (T), il
coinvolgimento linfonodale (N) e la presenza di metastasi a distanza (M), rendono necessaria la memorizzazione di

informazioni utili alla conversione (o trans-codifica) di grandezze eterogenee.

In tabella vengono elencate alcune tabelle adibite appunto alle operazioni di conversione. Ovviamente I’invocazione di

tali tabelle avviene principalmente tramite il codice del software.

Tabella Conversione da a
tblAnpalcdO3 Codice S[\IOMED topografico e Codice IC;D-O-3 topografico e
morfologico morfologico

tbiConversioneStadio Conversione T, N, M per tutte le sedi | Stadio

tblConvlcd9 Codice ICD-9 tumorale Codici ICD-O-3 topografici e
morfologici

thiConvlcd9extended Codice ICD-9 extra tumorali Codici ICD-0O-3 topografici e
morfologici

Codici ICD-0-3 topografici e

tbiConvicdO3 Codice ICD-9 e ICD-10

morfologici
thlSediledO3 Codici IC_D_—O—3 topografici e Codice progressivo della sede
morfologici tumorale

Il formato di tali tabelle rappresenta idealmente una determinata porzione dell’unione derivata dal prodotto cartesiano
di due distinte tabelle di legenda. Tale porzione deve infatti preservare una cardinalita di partecipazione alla suddetta

corrispondenza del tipo “molti a 1 dal codice (o dai codici) di partenza a quello (o quelli) di arrivo.

Ne consegue, per esempio, che la tabella di trans-codifica dal sistema di classificazione ICD-9 (meno dettagliato) a
quello ICD-O-3 (generalmente molto piu dettagliato) non possa essere rapportata ad una analoga tabella di trans-
codifica dal sistema di classificazione ICD-0-3 a quello ICD-9. Nello specifico questa ultima sara di gran lunga piu

estesa ma nel contempo potra anche non contenere tutti i record della prima.
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Figura 5.3 — Esemplificazione della cardinalita nella corrispondenza tra diverse codifiche

conversione ICD-9 — ICD-0-3 conversione ICD-0-3 - ICD-9

SRE

E

ICD-9

© O O O

O

ICD-0-3 ICD-0-3

5.3.2.3 Sezione tabelle di controllo

Le tabelle elencate di seguito sono invece di fondamentale importanza per il controllo dei dati.

Tabella
tbIChecklcdo3

Descrizione
Verifica congruenza della combinazione sesso del paziente e codifica 1cdO3
topografica e morfologica

tbIMorfNonlsto

Verifica la congruenza tra una morfologia non generica con modalita di
diagnosi non istologica sulla base della combinazione di morfologia, base di
diagnosi e eta del paziente.

In particolare la tabella tblIChecklcdO3 contiene circa 500.000 record corrispondenti alle combinazioni accettate di
topografia, morfologia e sesso. Di queste 300.000 sono identificate come improbabili e sono pertanto associate ad un

awvviso contenente il motivo della probabile incongruenza ed un suggerimento per la ricodifica (entrambi contenuti nella

tabella di legenda tbIMotivi).

5.3.2.4  Sezione altre tabelle

Nella tabella seguente sono mostrate altre tabelle, la cui funzionalita é prettamente interna o di tipo statistico

Tabella Descrizione del contenuto

tbiCampiTPersona

proprieta (nome, tipo, legenda, valore iniziale, esportabilita) dei campi
dell’anagrafica

tbiCampiTrattamento

proprieta (nome, tipo, legenda, valore iniziale, esportabilita) dei campi del
trattamento
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Tabella Descrizione del contenuto

tbiCampiTStadiazione

proprieta (nome, tipo, legenda, valore iniziale, esportabilita) dei campi di
stadiazione

tbiICampiTTumore

proprieta (nome, tipo, legenda, valore iniziale, esportabilita) dei campi del tumore

tblConfrontiRegistro

Tassi di incidenza standardizzati delle principali aree mondiali suddivisi per sesso
e sede

tblIntestazione

Intestazioni delle principali tabelle statistiche

tbIMesiRitardo

Mesi di ritardo nell’aggiornamento dello stato in vita dei soggetti in anagrafe per
distretto di residenza (al 99° percentile)

tbIMorfSede

Elenco dei gruppi morfologici distinti per sede tumorale

tbIPopAnnuale

Popolazione per singolo anno di eta

tbIPopMort

Tavole di mortalita della popolazione modenese per sesso, eta e anno

tblPopolazione

Popolazione per comune, anno, e fascia quinquennale di eta

tbISchedePerSede

Nome, sintassi SQL, proprieta delle principali sedi tumorali oggetto di specifiche
schede riassuntive

tblSede

Definizione delle sedi da includere nelle tabelle statistiche

5.4 Procedure di linkage

Un efficiente sistema di cosiddetto data linkage per il RTP si & reso necessario per rispondere principalmente alle

seguenti esigenze:

allineare flussi di natura diversa, spesso non incernierati ad un riferimento anagrafico unico

avere una consistenza tra gli archivi e I’archivio anagrafico di riferimento

gestire la casistica non immediatamente risolvibile a causa di errori nella trascrizione anagrafica

- gestire la casistica non presente in anagrafica

Tali esigenze sono comuni a tutti i registri tumori, tuttavia in realta caratterizzate da una elevata eterogeneita dei flussi
sanitari e con migrazione sanitaria particolarmente consistente (nel caso della Puglia, sia intra-regionale che extra-
regionale) diventa rilevante la scelta del tipo di appaiamento anagrafico per evitare da un lato possibili problemi di

incompletezza, ma anche un eccessivo dispendio di tempo e di risorse umane.
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Figura 5.4 — Sistema prototipo. Schema degli appaiamenti tra i flussi RTP

5DO
Regione
5DO

Fuori Regione
ANAT.PATOL.

Anagrafica

DECESSI o
ALTRI FLUSSI
(Radioterapia, Esenzioni ticket, Inv. Civili,
Ambulatoriale, Farmaceutica, Archivi vari...)
REGISTRO —

Lo schema logico scelto si basa sull’utilizzo centrale di una fonte anagrafica di riferimento, allineata con le

informazioni delle anagrafi comunali ma anche integrabile da flussi interni al registro stesso.

Ne consegue che ogni flusso con informazione anagrafica debba necessariamente essere allineato con I’anagrafe nella

modalita illustrata nella figura seguente.
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Figura 5.5 — Appaiamento flussi con informazioni anagrafiche attendibili

Appaiamento
deterministico

si Anagrafica
Flusso Trovato? ) _g__ ]

appaiato

Appaiamento parte reale

probabilistico

" parte fittizia

forse si _ _
Trovato?

Richiesta parere /
operatore appaiato

Popolamento
anagrafica parte fittizia

All’atto dell’importazione di ogni flusso e pertanto possibile che casi non appaiati in modo deterministico e in modo
probabilistico ma che, da quest’ultimo, vengono considerati come “border-line”, vengano riproposti per la risoluzione

direttamente all’operatore.

La risoluzione dei casi da parte dell’operatore avviene nel sistema informativo prototipo alla fine di ogni importazione.

I casi vengono riproposti indicando:

nome del caso nel flusso

- data di nascita del caso nel flusso

- comune di nascita del caso nel flusso

- comune di residenza del caso nel flusso

- nome del possibile soggetto nell’anagrafica

- data di nascita del possibile soggetto nell’anagrafica
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- comune di nascita del possibile soggetto nell’anagrafica
- comune di residenza del possibile soggetto nell’anagrafica
- probabilita di similarita tra il caso nel flusso e il possibile soggetto nell’anagrafica

Per quanto riguarda i flussi con anagrafica parziale o non recante informazione attendibile sullo stato residenziale (p.es.

i flussi di alcuni servizi di anatomia patologica), la modalita di appaiamento sara leggermente modificata nel modo

desumibile dalla figura seguente.

Figura 5.6 — Appaiamento flussi senza informazioni anagrafiche attendibili

Appaiamento
deterministico

si Anagrafic
Flusso Trovato? _g__
e T
e
appaiato

Appaiamento parte reale

probabilistico

M~ parte fittizia
—_ _

forse si
Trovato?

Richiesta parere

operatore appaiato

non appaiato

La differenza risiede nel fatto che, in caso di mancato appaiamento, questo flusso non creera una anagrafica “fittizia”.
Si desume pertanto che, in questa eventualita, il soggetto sia non residente. Questa assunzione pare ragionevole

soprattutto se si considera la mole e la eterogeneita degli esami del flusso piu rilevante di questo tipo: I’anatomia

patologica.

141



Manuale delle procedure - RTP

5.4.1 Normalizzazione delle informazioni anagrafiche

Operazione preliminare all’appaiamento automatico é la normalizzazione delle informazioni anagrafiche al fine di

giungere ad una minimizzazione delle problematiche piu ricorrenti relative alla scrittura o trascrizione dei nomi.
In modo particolare vengono eseguite una serie di trasformazioni standard sui campi “nome” e “cognome”:

1. unione del cognome e nome in uno stesso campo

Esempio:
BERNARDI + FRANCA > BERNARDIFRANCA

2. eliminazione degli spazi
Esempio:
MORANDIGIAN FRANCO > MORANDIGIANFRANCO

3. eliminazione dei caratteri non alfabetici
Esempio:
D’AVANZOSTEFANO - DAVANZOSTEFANO

4. sostituzione fonetica J,K,W,Y

Esempio:

DEFRANCOWALTER - DEFRANCOVALTER

5.4.2 Appaiamento deterministico

La procedura di appaiamento deterministico tra un generico flusso e I’anagrafica di riferimento, si basa sulla seguente

batteria di criteri esatti, eseguiti in modo progressivo nel caso di mancato appaiamento:
1. Appaiamento NOMINATIVO, DATA DI NASCITA
2. (Ove presente) appaiamento CODICE FISCALE (validato)
3. (Ove presente) appaiamento prime 15 cifre CODICE FISCALE (validato)
4. (Ove presente) appaiamento prime 11 cifre CODICE FISCALE (validato)

L’impatto dell’appaiamento deterministico & dipendente dalla qualita del flusso e dalla presenza di informazioni

relative a soggetti non residenti. | punti 2-4 vengono eseguiti unicamente per i flussi SDO.
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5.4.3 Appaiamento probabilistico

Viene prima di tutto determinata empiricamente una coppia di soglie di probabilita dipendenti dal contesto di
appaiamento. Tali soglie sono pertanto modificabili, a titolo di esempio questa coppia di soglie potrebbe essere pari a
$:=0.90, S,=0.96 (soglia predefinita per il flusso SDO).

Vengono eseguite ulteriori batterie di appaiamento usando la seguente formula per la determinazione della probabilita

pesata di appaiamento di nominativi:

Rog - QUNL N2} | Reg - FENy, Wi | Rep- EANL NG | Reg - SN, )
ket kot Rot K

probiNy, N) =

Dove Q(N1,N2), J(N1,N,), L(N1,N>), S(N1,N,) rappresentano funzioni che esprimono la probabilita di appaiamento di due
stringhe N; e N, secondo rispettivamente le metodiche Q-Gram (con Q=3), Jaro-Winkler, Levenstein e Smith-

Waterson.

| fattori kg, kj ki ks sono pesi empirici adattati alla specificita delle singole funzioni di string matching. Allo scopo di

ottenere I’appaiamento ottimale sono state isolate, per le comuni operazioni, le seguenti matrici ottimali:
- Matrice estesa (kq, K; ki ks) = (150,50,50,250)
- Matrice semplificata (kg kj ki ks) = (0,20,0,80)

Si associa inoltre una funzione di sovrapposizione tra date di nascita D; e D:

{1 —ey), 58 glDy) = g(Dy)alDy) = alDo),miDy) = miBy)
Eﬂﬁ’?{ﬂy Hg} = {'l - E'g::[,. Eﬁm{-ﬂl} = m{ﬂg}; ﬂ{-ﬂl} = E{HE}JE{HL} + 3{5‘12}
(1 — o)y oe gDy} — g(D) miDy) — miDo)afDy) = w(Dy)

Con g(D), m(D), a(D) rappresentano le funzioni di estrapolazione rispettivamente del giorno, mese e anno della data D.

Mentre I’operatore = esprime la similarita tra due anni a; a, corrispondente al verificarsi di uno dei seguenti criteri:
- Jar-a=1
- |a1 - a2| =10

- Ultime due cifre dell’anno sono scambiate

La matrice di errori utilizzata nella pratica per I’avvio delle operazioni di appaiamento, pur se non ottimale, €: (ey, €,
e3) = (0.043, 0.043, 0.03)
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La batteria di appaiamenti proposti &, infine, la seguente:

- Appaiamento DATA DI NASCITA, SESSO e Prob(NOMINATIVO)>S, oppure Prob(NOMINATIVO)>S,

(confermato manualmente)

- Appaiamento SESSO e Prob(NOMINATIVO)* Sovr(DATANASCITA)>S, oppure Prob(NOMINATIVO)*
Sovr(DATANASCITA)>S; (confermato manualmente)

Si noti che nel caso di possibili appaiamenti multipli viene considerato I’appaiamento a probabilita piu alta.

La scelta delle soglie di decisione & funzione della qualita dei flussi, in particolare:

Qualita del dato anagrafico
Alta Bassa
Soglia casi border-line (S;) = -
Soglia casi appaiati (S,) - +

Presenza di casi esterni all’area del registro
Alta Bassa

Soglia casi border-line (S;) = =

Soglia casi appaiati (S,) + -

La qualita del dato anagrafico &, quindi, solo uno degli aspetti da considerare nell’appaiamento dei record, in
particolare la presenza di soggetti esterni all’area del registro deve indurre ad un atteggiamento pit prudenziale nei
confronti della soglia di accettazione dell’appaiamento.

L’applicazione di questo approccio consente il trattamento modulare dei flussi garantendo una formale indipendenza
dell’archivio dal contesto. Il popolamento di una anagrafica cosiddetta “fittizia” consente pertanto di minimizzare la
perdita di informazioni, delegando alle doverose operazioni di verifica anagrafica manuale la validazione di questi

inserimenti.

La batteria di appaiamenti proposti € piuttosto semplice: vengono eseguiti 3 passaggi al massimo (6 nel caso del flusso
SDO) questo consente di eseguire queste operazioni con relativa velocita, incluse le determinazioni delle funzioni di
string matching che, nel loro insieme, costituiscono una valida alternativa (peraltro misurabile e riproducibile) ai
sistemi di appaiamento di sotto-stringhe di nominativi che usualmente vengono eseguiti su un numero maggiore di

passi successivi.

5.5 Generazione della casistica

L’algoritmo utilizzato denominato mcrdbGEN € in uso presso i registri tumori di Catanzaro, Latina, Lecce, Macerata,

Palermo, Piacenza, Sassari, Taranto, Trapani. La generazione & sostanzialmente formata da due fasi:
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1. Fase di preparazione
2. Fase di generazione
5.5.1 Fase di preparazione
Si illustra in figura il diagramma delle attivita in fase di preparazione.

Figura 5.7 — Attivita della fase di preparazione

) Altri flussi
Decessi SDO Anat.Pat. codificati
2 i
: Conversione : Assegnazione
In ICDO3 ICDO3 generico
\
Selezione tumori
A 4
Calcolo pr_iqrita di Popqlamento_
analisi della lista flussi

La modalita di implementazione dell’algoritmo considera i tre flussi canonici: SDO, Anatomia Patologica e Mortalita

integrati da altri eventuali flussi codificati aggiuntivi, senza necessita di cambiamento (per esempio le esenzioni ticket).

55.1.1 Conversione ICD-03

E’ questa una fase di grande importanza e criticita, a causa soprattutto dell’eterogeneita dei flussi che alimentano

I’algoritmo, in particolare:
- Decessi, con codifica ICD-9 (e nel prossimo futuro ICD-10);
- SDO, con codifica ICD-9 CM (con versioni differenti nel corso degli anni);

- Anatomia patologica, con codifica SNOMED oppure SNOMED-III (queste due classificazioni non sono

sovrapponibili), oppure ICD-9 (nel caso di anatomia patologica codificata tramite lo strumento ALADAR)

Al fine di procedere alla traduzione dei flussi, ogni referto di anatomia patologica é identificato per tipologia di codifica
in fase di caricamento del flusso (a titolo di esempio viene valorizzato un campo codifica che assume valore ‘2’ per
SNOMED/SNOMED-2, ‘3’ per SNOMED-III, ‘O’ per ICD-O, ‘9’ per ICD-9).
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Una volta determinata la codifica originaria I’algoritmo effettua linkage con alcune tavole di conversione. Si rimanda a
tali tavole per il dettaglio dei criteri di conversione, a titolo esemplificativo si citano tuttavia i codici considerati

estraibili, per tipo di flusso:

- SDO: diagnosi ICD-9 da 140 a 239, 2733, V10, V58 (in qualsiasi posizione 1..6 delle diagnosi) — procedure
ICD-9 9925, 922x, 9985 (in qualsiasi posizione 1..6 delle procedure);

- Decessi: diagnosi ICD-9 da 140 a 239, 2733 (in qualsiasi posizione 1..4 dei decessi);
Si noti che ogni SDO e ogni decesso possono generare piu notifiche di tumore.

Per i flussi generici codificati, ovvero quelli certamente tumorali ma non diagnostici, viene utilizzata la coppia
topografica/morfologica generica C80.9 (sede non nota) 8000/3 (neoplasia non altrimenti specificata). Tali flussi sono

tipicamente:

- Esenzioni ticket

Flusso radioterapia
- Flusso oncologia

- Altri (p.es selezione trattamento chemioterapico, radioterapico degli ambulatoriali)

5.5.1.2  Selezione tumori
Al fine di determinare la rilevanza di ogni singola notifica, I’algoritmo effettua un linkage con la tavola tblChecklcdO3

determinando la consistenza della codifica ottenuta. In particolare vengono selezionati:
- Tutti i tumori maligni
- Tutti i tumori del SNC e dell’ipofisi
- Tutti i tumori della vescica
- | tumori in situ di mammella, collo dell’utero e colon-retto
5.5.1.3  Calcolo priorita di analisi
L’ordine con il quale I’algoritmo considerera le notifiche assume particolare rilevanza in quanto ne pud determinare la
data di diagnosi piu corretta. Generalmente non é sufficiente considerare un mero ordine della data di evento (la data di
ricovero per le SDO, la data di accettazione per I’anatomia patologica e la data di decesso per la mortalita) in quanto le

regole dei registri tendono a privilegiare, all’interno di una finestra di tolleranza di 3 mesi, gli eventi legati ad una

diagnosi microscopica.
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Ogni evento viene quindi associato ad una data in forma numerica “rivista”, cosi calcolata:
per le SDO chirurgiche e i referti di anatomia patologica:
- Punteggio = (Anno evento — Costante) * 372 + (Mese evento — 1) *31 + Giorno evento
Per tutti gli altri flussi (SDO cliniche, decessi, ecc..):
- Punteggio = (Anno evento — Costante) * 372 + (Mese evento — 1) *31 + Giorno evento + 90

I flussi non associabili ad una indagine microscopica vengono pertanto “penalizzati” di 90 giorni. La lista verra quindi
successivamente ordinata per tale punteggio, dal pit basso al piu alto, a prescindere del paziente o della codifica

tumorale.

5.5.1.4  Popolamento lista flussi

La lista flussi (tabella “tblListaFlussi”) e la struttura dati deputata ad essere popolata dalle notifiche elaborate secondo

I’iter descritto nei paragrafi precedenti. Di seguito sono illustrate le informazioni registrate nella lista flussi:

Campo Tipo Descrizione sintetica
stridPersona nvarchar(16) ID persona

strlcdO3T nvarchar(5) Codice topografico ICDO3
stricdO3M nvarchar(6) Codice morfologico ICDO3
strSesso nvarchar(1) Sesso

intPunteggio int Punteggio

strTipo nvarchar(1) Tipo flusso (SDO, decessi, anatomia patologica,...)
IDFlusso int ID univoco flusso
bytGgDia tinyint G evento

bytMmDia tinyint M evento

intAaaaDia int A evento

5.5.2 Fase di generazione

Dopo essere stato ordinato viene pertanto processato il listato per ogni record in tale listato viene determinata

I’inclusione dell’evento tumorale, lo schema di figura illustra le attivita eseguite durate la fase di generazione.
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Figura 5.8 — Attivita della fase di generazione
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L’ approccio di data linkage illustrato nei capitoli precedente, permette di prescindere dai dati anagrafici: e sufficiente
utilizzare I’identificativo del soggetto nell’anagrafe per identificare i flussi correlati alla stessa persona, in modo

puramente deterministico.

5.5.2.1  Controllo della presenza del soggetto
Viene verificato se I’identificativo del soggetto correlato all’evento tumorale presente nella lista flussi sia gia presente
nel registro (Persona in RT), in caso contrario eventuali tumori direttamente inseriti e saranno associati ad un nuovo
paziente, anch’esso inserito. Nel caso in cui il soggetto sia gia presente nel registro, I’algoritmo effettua la verifica che

I’evento non sia compatibile con eventi gia registrati per lo stesso soggetto.

5.5.2.2  Controllo similarita tumore

In questa fase viene verificato che la notifica proveniente dalla lista flussi non sia compatibile con eventuali altri tumori

gia registrati per il soggetto.
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Al fine di determinare la compatibilita di un tumore, che denominiamo Tumore#l, con un tumore Successivo,

Tumore#2, vengono determinate le seguenti variabili:
- Topografia: corrispondenti alle prime tre cifre ICDO3
- Morfologia: corrispondente alla codifica ICDO3 morfologica
- Comportamento: corrispondente al comportamento ICDO3
- Sede: corrispondente alla definizione tabellare della combinazione topografia/morfologia

- Apparato: corrispondente all’apparato di appartenenza (organi toracici, organi genitali, apparato urinario,
neoplasia mieloide, neoplasia linfoide, apparato scheletrico, apparato tegumentale, apparato
gastrointestinale,...)

- Genericita: definisce se la sede & una sede mal definita di un apparato (p.es. utero, intestino, faringe, ecc...)

- Gruppo: identifica I’appartenenza ad un gruppo di sedi considerate appaiabili per I’identificazione dei tumori

multipli
Tumore #1 e tumore #2 vengono considerati compatibili se una delle seguenti condizioni viene soddisfatta:
1. Gruppo#l = Gruppo#2 e Comportamento#1>=Comportamento#2
2. Gruppo#2 = “Sede mal definita”
3. Sede#1 = Sede#2 e Comportamento#1>=Comportamento#2
4. Sede#2= “Mal definite e metastasi” e Sede#1< > “Cute” e Comportamento#1>=Comportamento#2
5. Generico#2 = Si e Apparato#1 = Apparato#2
Nel caso di compatibilita viene ignorata la notifica tumorale proveniente dalla lista dei flussi.

5.5.2.3 Determinazione dati tumore

Nel caso in cui non sia stata determinata una compatibilita del tumore oggetto di notifica con precedenti tumori, oppure
nel caso in cui il soggetto non sia gia noto al registro, vengono analizzati tutti i flussi in una finestra temporale di alcuni

mesi dalla data dell’evento, queste variabili sono:
- Data di diagnosi: viene associata quella corrispondente al record pilota

- Topografia: tra tutti i flussi compatibili (in una finestra di 300 giorni) con il record pilota vengono scorse le

topografie valutate dai diversi flussi e scelta quella piu definita sulla base di una tavola di priorita topografica
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(Sede generica: 0, Sede mal definita: 10, Sede mal definita di apparato: 14, Sede mal definita di organo: 24,

Sede definita di organo: 34, Sede definita di Mammella, Vescica: 44)

- Morfologia: tra tutti i flussi compatibili con il record pilota vengono scorse (finestra di 300 giorni) le
morfologie valutate dai diversi flussi e scelta quella piu ben definita sulla base di una tavola di priorita

morfologica (Codice ICDO3M usato come proxy della priorita)

- Intervento: tra i possibili interventi viene selezionato quello di maggiore valore eradicativo sulla base di una
tavola di priorita degli interventi (0: intervento non chirurgico, 10: procedura diagnostica generica, 15:
procedura diagnostica definita, 20: resezione locale generica, 25: resezione locale ben definita, 30: resezione di
ampie porzioni di organo generiche, 35: resezione di ampie porzioni di organo ben definite, 40 rimozione di
organo, 45: rimozione di organo ben definita) ogni intervento viene considerato solo se compatibile con la

sede oggetto di valutazione
- Residenza: tra tutte le possibili residenze al momento della diagnosi viene assegnata quella piu frequente.

- Ospedale e ricovero della diagnosi, tra tutti i presidi viene selezionato quello associato alla procedura

diagnostica piu rilevante;

5.5.2.4  Calcolo certezza tumore

Per il tumore cosi definito viene creato un punteggio indicativo della certezza della codifica, questo avviene tramite il

calcolo di alcuni indici di supporto:

- CertezzaChi: Certezza della chirurgia, indice numerico sul livello di eradicazione dell’eventuale intervento

chirurgico effettuato per il tumore evidenziato dal record pilota (valore da 1 a 5);

- CertezzaTop: Certezza della topografica, indice numerico sulla specificita della topografia selezionata (valore
da 0 a 50)

- CertezzaMor: Certezza della morfologia, indice numerico sulla importanza della morfologia associata (0:

generica, 3: ben definita)

- CertezzaRes: Certezza della residenza,indice numerico del grado di concordanza tra le diverse fonti

sull’informazione anagrafica (1: concordanza tra residenze, 0: altrimenti)

- CertezzaDia: Certezza della diagnosi, indice numerico del grado di concordanza tra le date di diagnosi tra i
diversi flussi (0: se sono presenti solo SDO o solo referti, -3: se SDO anatomia patologica separati da piu di 91
giorni, 1: se SDO clinica e anatomia patologica separati da 14-60 giorni, 3: se SDO clinica e anatomia
patologica separati da <14 giorni, 4: se SDO chirurgica e anatomia patologica separati da 14-60 giorni, 6: se

SDO chirurgica e anatomia patologica separati da <14 giorni)
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- CertezzaBas: Certezza della base di diagnosi, indice sull’importanza della base di diagnosi (corrispondente al
codice della base di diagnosi ENCR)

- CertezzaNFI: Indice proporzionale al numero dei flussi confermati la diagnosi (corrispondente al numero di

flussi, +1 per SDO chirurgiche, +1 per Anatomia patologica diagnostica)

- CertezzaAlt: Indice proporzionale al numero di record confermanti la diagnosi (+1 per ogni SDO, +2 per ogni
SDO con biopsia entro 90 giorni dall’evento, +3 per ogni SDO con resezione parziale entro 90 giorni, +4 per
ogni SDO con resezione ampia di parte di organo entro 90 giorni, +5 per ogni SDO con resezione di organo

entro 90 giorni, +5 per ogni anatomia patologica diagnostica entro 120 giorni, +3 per ogni decesso per tumore)

- CertezzaExtra: Indice aggiuntivo di attendibilita per i tumori con morfologia squamo-base cellulare della cute
(valore 5), per i tumori operati e con morfologia non generica della prostata (valore 2), per i melanomi tumori

operati e con morfolgia non generica (valore 3).
- CertezzaPre:Indice di presenza di altro tumore per il soggetto (0 non presente, 1 presente altro tumore)
Viene infine calcolato un indice di Certezza totale della sintesi basata sulla ponderazione di tali indici:

Certezza = (0.9 + CertezzaChi / 10) * CertezzaExtra * (3 - CertezzaPre) * CertezzaNFI *

(CertezzaTop / 3 + CertezzaMor * 7 + CertezzaRes * 5 + CertezzaBas * 4 + CertezzaAlt + CertezzaDat * 3)

con le seguenti categorie predefinite come risultato:
- punteggio 0 — 40 LIVELLO DI CERTEZZA MOLTO BASSO

- punteggio 41 — 80 LIVELLO DI CERTEZZA BASSO

- punteggio 81 — 150 LIVELLO DI CERTEZZA MODERATO-BASSO
- punteggio 151 — 250 LIVELLO DI CERTEZZA MODERATO

- punteggio 251 — 600 LIVELLO DI CERTEZZA MODERATO-ALTO
- punteggio 601 — 1200 LIVELLO DI CERTEZZA ALTO

- punteggio 1201 - 2000 LIVELLO DI CERTEZZA MOLTO ALTO

- punteggio 2001 — 30000 LIVELLO DI CERTEZZA MASSIMO

Per impostazione predefinita, tuttavia configurabile, i casi con livello di certezza massimo vengono inseriti in incidenza
automaticamente, i casi con livello di certezza alto-molto alto possono essere risolti con una breve supervisione da

terminale dell’operatore.
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I casi con livelli di certezza moderati e bassi potranno invece necessitare della consultazione manuale delle cartelle e

non potranno mai essere chiusi automaticamente.

Caratteristiche dell’approccio:

- Indipendente dai flussi, questi possono essere in numero superiore o inferiore ai canonici tre flussi

- Viene generata una metrica espressione della confidenza da associare alla codifica automatica che potra essere

di aiuto all’organizzazione del lavoro

- Parametrizzabile, il registro potra decidere la soglia da adottare per la chiusura dei casi in automatico

- Di conseguenza il metodo consente sia di essere gestito in modo solo automatico sia solo manuale, sia, piu

convenientemente, in modo semi-automatico

- Sulla base degli indici calcolati possono essere date indicazioni precise all’operatore, per esempio “controllare

I’accuratezza della morfologia” se I’indice di certezza morfologica risulta basso ecc..

- Le regole per I’appaiamento di diagnosi tumorali, per la selezione delle priorita tra topografie e morfologie

sono basate solo su ICD-03

5.6 Controlli di qualita

5.6.1 Controlli di correttezza sui dati anagrafici

Si applicano nell’area che, all’interno del registro, &€ deputata a conservare gli attributi specifici dei pazienti affetti da

tumore.

Di seguito si elencano i controlli di correttezza pit comuni eseguiti su detti attributi, in modo preventivo.

5.6.1.1 Data di nascita, Data di follow-up

Le date devono essere consistenti. Non & possibile indicare una data se questa non & nel formato GG/MM/AAAA.

Proprieta Descrizione

Attributo

DATANASC, DATAFOLLO

Vincoli necessari (errori)

- #nullo™

- <d*

- Data esistente

- Giorno(Attributo)e{1, ..., 31} A Mese(Attributo)e{1, ..., 12} A
Anno(Attributo)e{a*-130, ..., a*}

Vincoli desiderabili (avvisi)

- Giorno(Attributo)e{1, ..., 31} A Mese(Attributo)e{31, ..., 12} A
Anno(Attributo)e{a*-100, ..., a*-1}

Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - a*=anno attuale

- d*=data attuale
- in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro
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5.6.1.2 Nominativo

Vengono valutati i nomi con lunghezza atipica e non devono essere presenti caratteri non alfabetici o simbolici, ad
esclusione di — * <spazio>.

Nel caso di memorizzazione nativa del nominativo in un unico campo, si raccomanda di utilizzare un separatore
simbolico e non lo <spazio>

Proprieta Descrizione
Attributo NOME*
Vincoli necessari (errori) - #nullo

- Lunghezza(Attributo)>4
- {0.9,&,%,S,...}¢Attributo
Vincoli desiderabili (avvisi) -

Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - *campo unione del nome e cognome, non richiesto dalla Banca Dati

- in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.1.3 Sesso

Il sesso deve sempre essere indicato, non € possibile indicare valori diversi da 1, 2 (o eventualmente M,F), salvo i casi

non definibili che andrebbero indicati con 3 ma opportunamente verificati(avvisi)

Attributo SESSO
Vincoli necessari (errori) - Attributo €{1,2,3*}
Vincoli desiderabili (avvisi) - Attributo €{1,2}
Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - *II valore 3 non dovrebbe essere usato
- in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.1.4  Stato in vita

Lo stato in vita del soggetto deve sempre essere presente e nel formato BD AIRTUM

Attributo STATO
Vincoli necessari (errori) - Attributo €{1,2,3,4,5}
Vincoli desiderabili (avvisi) - Attributo €{1,2}
Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro
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5.6.1.5 Comune di nascita

Il comune di nascita quando presente deve essere compatibile con la classificazione ISTAT dei comuni italiani e degli

stati esteri di nascita (v. allegato). Unica deroga € il valore 999999 per comuni di nascita sconosciuti.

Attributo COMNASC
Vincoli necessari (errori) - Attributo €{insieme dei comuni ISTAT,’999999’}
Vincoli desiderabili (avvisi) - Attributo €{insieme dei comuni ISTAT}
Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.1.6  Identificativo del paziente

L’identificativo del soggetto deve essere sempre indicato e anonimo. Non & pertanto possibile usare il codice fiscale o
parti di esso

Proprieta Descrizione
Attributo IDPZ
Vincoli necessari (errori) - #nullo

- Solo numerico*
Vincoli desiderabili (avvisi) -

Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - *caratteri non numerici sono permessi se non identificano il soggetto o un

gruppo di soggetti
- in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.2 Controlli di correttezza sui dati tumorali

Si applicano nell’area che, all’interno del Registro Tumori, € deputata a conservare gli attributi specifici della diagnosi
di tumore.

Di seguito si elencano i controlli di correttezza pit comuni eseguiti su detti attributi, in modo preventivo.

5.6.2.1 Data di incidenza, Data di inserimento, Data di aggiornamento

Le date devono essere consistenti. Non e possibile indicare una data se questa non e nel formato GG/MM/AAAA. La
data di incidenza deve essere sempre valorizzata

Attributo DATAINCI, DATAINSE, DATAAGG
Vincoli necessari (errori) - #nullo”
- <d*

- Data esistente

- Giorno(Attributo)e{1, ..., 31} A Mese(Attributo)e{1, ..., 12} A
Anno(Attributo)e{a*-50, ..., a*}

Vincoli desiderabili (avvisi) - Giorno(Attributo)e{1, ..., 31} A Mese(Attributo)e{1, ..., 12} A
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Anno(Attributo)e{a*-20, ..., a*-1}

Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - incolo obbligatorio per DATAINCI

- a*=anno attuale
- d*= data attuale
- in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.2.2 Comune di residenza

Il comune di residenza deve essere sempre valorizzato ed essere compatibile con la classificazione ISTAT dei comuni

italiani nell’area del Registro Tumori in oggetto

Proprieta Descrizione
Attributo COMRES
Vincoli necessari (errori) - #nullo

- Attributo €{insieme dei comuni RT}
Vincoli desiderabili (avvisi) -

Tolleranza
A1 = Nok/ Nror= 0
Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.2.3  Topografia ICD-O-3

La topografia tumorale deve essere sempre valorizzata nel formato Cxx.x oppure Cxxx con X un valore numerico.

Non ¢ possibile indicare valori topografici non inclusi nelle liste topografiche ICD-O3

Proprieta Descrizione
Attributo ICDO3T
Vincoli necessari (errori) - #nullo

- Attributo e{insieme delle possibili topografie ICD-O-3}
Vincoli desiderabili (avvisi) -

Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.2.4  Morfologia ICD-0O-3

La morfologia tumorale deve essere sempre valorizzata nel formato xxxx/x con x un valore numerico.

Non é possibile indicare valori di morfologie le cui prime 4 cifre non siano incluse nelle liste morfologiche ICD-03. E’
tuttavia possibile valorizzare morfologie con 5° cifra (comportamento) diversa da quella indicata nelle liste

morfologiche ICD-0O-3 se opportunamente verificata (avviso).
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E’ opportuno produrre un errore anche per i casi con comportamento codificato come metastatico.

Proprieta Descrizione
Attributo ICDO3M
Valore di riferimento - #nullo

- Attributo e{insieme delle possibili morfologie 5-cifre ICD-O-3}

- Sinistra(Attributo,4) e{insieme delle possibili morfologie 4 cifre ICD-O-3}
- Destra(Attributo,1) #6

Vincoli necessari (errori) - #nullo

- Sinistra(Attributo,4) e{insieme delle possibili morfologie 4 cifre ICD-O-3}
- Destra(Attributo,1) #6

Vincoli desiderabili (avvisi) - Attributo e{insieme delle possibili morfologie 5-cifre ICD-O-3}
Periodicita - All'inserimento attributo

- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.2.5 Base di diagnosi

La base di diagnosi deve essere sempre valorizzata e con un valore compreso tra 0 e 9. Tuttavia i valori 9 sono da
considerarsi mal posti ed andrebbero evitati.

Attributo BASE
Vincoli necessari (errori) - #nullo
- Attributo €{0,1,2,3,4,5,6,7,8,9}
Vincoli desiderabili (avvisi) - Attributoz9
Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro
5.6.2.6 DCI

La variabile “Death Certificate Initiated” deve essere sempre valorizzata e con un valore compreso tra0 e 1.

Proprieta Descrizione
Attributo DCI
Vincoli necessari (errori) - #nullo

- Attributo €{0,1}
Vincoli desiderabili (avvisi) -

Periodicita - All'inserimento attributo
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro
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5.6.3 Controlli di congruenza

5.6.3.1  Congruenza sede-morfologia-comportamento-sesso

| controlli di coerenza tra sede, morfologia, comportamento e sesso rappresentano il piu importante gruppo di controlli

di congruenza e comprendono le seguenti valutazioni:

Combinazioni errate di sede ICDO-3 e sesso

- Combinazioni poco probabili di sede ICDO-3 e morfologia ICD-0O-3

Combinazioni poco probabili di sesso e morfologia ICD-0O-3

Combinazioni poco probabili di comportamento e morfologia ICD-O3

Combinazioni poco probabili di comportamento e sede ICD-03

Si allegano le tabelle relative alle combinazioni corrette, poco probabili o errate, di topografia, morfologia e sesso cosi
costituita:

- Combinazioni corrette: 189.628
- Combinazioni poco probabili: 447.116
- Combinazioni errate: 42.312

Il formato € il seguente (con alcune righe di esempio):

Topografia Morfologia | Sesso  Esito  Descrizione motivo

C508 80000 M OK -

C473 91230 F Avviso | Tumore SNC: combinazione sede morfologia improbabile
C619 81403 M OK -

C619 81403 F Errore | Combinazione non valida di sesso e sede

C739 80103 F OK -

C379 91023 F Avviso | Combinazione insolita sesso e morfologia

L’integrazione di una verifica preliminare, effettuata al momento del data entry attraverso un incrocio degli attributi
digitati dall’utente con questa tabella, consente di portare all’attenzione del codificatore in tempo reale le possibili

incongruenze, con un reale beneficio in termini di tempistica e di qualita del dato.

5.6.3.2  Congruenza eta-sede-morfologia

Questo gruppo di controlli consente di verificare combinazioni poco probabili di sede e morfologia rispetto all’eta del

soggetto. | controlli effettuati sono:

Descrizione \ Topografia Morfologia Eta attesa

Linfomi di Hodgkin 9650-9667 3+
Neuroblastoma e ganglioneuroblastoma - 9490, 9500 0-9
Retinoblastoma - 9510-9512 0-5
Tumore di Wilms, sarcoma rabdoide e a - 8960, 8963, 8964 0-8
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Descrizione Topografia Morfologia Eta attesa
cellule chiare
Carcinoma renale C649 8010-8041, 8050-8075, 8082, 8120-8122, 8130- 9+
8141, 8143, 8155, 8190-8201, 8210, 8211, 8221-
8231,8240, 8241, 8244-8246, 8260-8263, 8290,
8310, 8320, 8323, 8401, 8430, 8440,8480-8490,
8504, 8510, 8550, 8560-8573
Epatoblastoma - 8970 0-5
Carcinoma epatico C220, C221 8010-8041, 8050-8075, 8082, 8120-8122, 8140, 9+
8141, 8143, 8155, 8190-8201, 8210, 8211, 8230,
8231,8240, 8241, 8244-8246, 8260-8263, 8310,
8320, 8323, 8401, 8430, 8440, 8480-8490, 8504,
8510, 8550, 8560-8573
Osteosarcoma - 9180-9200 6+
Condrosarcoma - 9220-9231, 9240 6+
Sarcoma di Ewing - 9260, 9263, 9264 4+
Carcinomi dello stroma gonadico C569, C62 8010-8041, 8050-8075, 8082, 8120-8122, 8130- 5+
8141, 8143, 8155, 8190-8201, 8210, 8211, 8221-
8241, 8244-8246, 8260-8263, 8290, 8310, 8320,
8323, 8430, 8440, 8480-8490, 8504, 8510, 8550,
8560-8573
Neoplasie non gonadiche a cellule CO00-C55, C57-C61, 9060-9102 0-7
germinali C63-C69, C73-C750,
C754-C80
Carcinoma tiroideo C739 8010- 8041, 8050-8075, 8082, 8120-8122, 8130- 6+
8141, 8155, 8190, 8200, 8201, 8211, 8230, 8231,
8244-8246, 8260-8263, 8290, 8310, 8320, 8323,
8430, 8440, 8480, 8481, 8500-8573
Carcinoma nasofaringeo C11 8010- 8041, 8050-8075, 8082, 8120-8122, 8130- 6+
8141, 8155, 8190, 8200, 8201, 8211, 8230, 8231,
8244-8246, 8260-8263, 8290, 8310, 8320, 8323,
8430, 8440, 8480, 8481, 8504, 8510, 8550, 8560-
8573
Carcinoma cutaneo C44 8010- 8041, 8050-8075, 8082, 8090-8110, 8140, 5+
8143, 8147, 8190, 8200, 8240, 8246, 8247, 8260,
8310, 8320, 8323, 8390-8420, 8430, 8480, 8542,
8560, 8570-8573, 8940
Carcinoma NAS C00-C10, C12-C21, 8010-8082, 8120-8155, 8190-8263, 8290, 8310, 5+
C23-C39, C48, C50- | 8314-8323, 8430-8440, 8480-8580, 8940, 8941
C55, C57-C61, C63,
C65-C72, C75-C80
Neoplasie mesoteliali - 905_ 15+
Tumore prostatico C619 - 5+
Altre sede specifiche C15, C19-C21, C23- | - 20+
C24, C384, C50,
C53-C55
Intestino tenue, non linfoma C17 8000-9582 20+
Sedi specifiche, non carcinoidi C33-C34, C18 Diverso da 824 20+
Mieloma multiplo - 9732 26+
LLC acellule B - 9823 26+
Altre morfologie specifiche - 8910, 8970, 8981, 8991, 9072, 9470 ,951_, 9687 0-14

5.6.3.3  Controlli base di diagnosi-morfologia
Nonostante la destinazione della codifica morfologica non sia quella di definire le modalita diagnostiche, &
improbabile, quando non impossibile, definire una entitd morfologicamente specifica prescindendo da una verifica

microscopica.

Questo gruppo di controlli consente di identificare morfologie specifiche (8000/3) codificate con base di diagnosi non

microscopica e verificarne la coerenza.

Nella tabella seguente sono elencate le morfologie non generiche accettabili da programma con base di diagnosi non

microscopica.
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Morfologia

Descrizione

Verifiche aggiuntive

8153 Tumori a cellule insulari, gastrinoma gastrina e altri ormoni polipeptidici
dell’apparato gastroenterico (marker)

8170 Epatocarcinoma AFP >200 ng/ml nel siero (marker)

8270-8281 Tumori ipofisari Topografia C751

8720 Melanoma NAS Topografia C69- oppure C44-

8800 Sarcoma NAS

8960 Nefroblastoma 0-8 anni

9100 Coriocarcinoma HCG>100,000 IU nelle urine (marker)

9140 Sarcoma di Kaposi HIV+

9350 Craniofaringioma

9380 Glioma Topografia C717

9384/1 Astrocitoma subependimale a cellule giganti Sclerosi tuberosa

9500 Neuroblastoma 0-9 anni

9510 Retinoblastoma 0-5 anni

953- Meningioma Topografia C70-

9590 Linfoma NAS

9732 Mieloma multiplo IgG >35¢/l o IgA >20g/l (marker)

9761 Macroglobulinemia di Waldenstrém IgM >10g/l (marker)

Morfologie non citate sono considerate poco plausibili e devono essere opportunamente verificate ma non sono da

considerarsi errori. Tali avvisi sono mostrati in fase di digitazione.

5.6.3.4  Altri controlli di congruenza

Si elencano di seguito altri controlli di congruenza tra attributi integrati per la verifica della coerenza dei dati del

Registro.

5.6.3.4.1 Data di diagnosi, data di follow-up, base di diagnosi, stato in vita

La data di incidenza deve essere sempre antecedente la data di follow-up. Se la base di diagnosi € DCO allora la data di

diagnosi e la data di follow-up devono coincidere.

Se la base di diagnosi non &€ DCO si consiglia di verificare che la data di diagnosi non sia uguale alla data di follow-up

Attributo DATAINCI, DATAFOLLO, BASE, STATO

Vincoli necessari (errori) - DATAINCISDATAFOLLO
- Se BASE=0 = DATAINCI=DATAFOLLO A STATO€&(2,4)

Vincoli desiderabili (avvisi)

- Se BASE=0 = STATO=4

Se BASE#0 = DATAINCI<DATAFOLLO

Periodicita - All'inserimento record
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

5.6.3.4.2 ICD9, ICD10, ICD-0O3

Sulla base della codifica nativa ICDO3 ¢ verificato che eventuali codifiche ICD9 e ICD10 siano consistenti con la

codifica ICDO3.
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Proprieta Descrizione

Attributo ICDY, ICD10, ICDO2M,ICDO3T, ICDO3M

Vincoli necessari (errori) - (1)Conv9t003(|CD9,ICD02M)=|CDO3T,ICDO3M A
Conv9to10(ICD9,ICDO2M)=ICD10

- Ponv10to03(ICD10,ICDO2M)=ICDO3T,ICDO3M A
Conv10to9(ICD10,ICDO2M)=ICD9

Vincoli desiderabili (avvisi) - (3)Conv03to9(ICD03T,ICD03M)=ICD9,ICD02M A
Conv03t010(ICDO3T,ICDO3M)=ICD10,ICDO2M
Periodicita - All'inserimento record
- Prima dell’invio alla banca dati
Note - in maiuscolo sono indicati eventuali vincoli obbligatori per il registro

- Wcodifica nativa in ICDS, ICDO2
- @ Codifica nativa in ICD10, ICDO2
- P codifica nativa in ICDO3T
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