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Monitorare la performance del 
passato per migliorare il futuro 



Per quanto concerne i moderatori, relatori, formatori, tutor, docenti è richiesta dall’Accordo Stato-Regioni apposita dichiarazione esplicita dell’interessato, di trasparenza delle fonti di finanziamento e dei rapporti 
con soggetti portatori di interessi commerciali relativi agli ultimi due anni, esclusivamente nel caso in cui si configuri un eventuale conflitto interesse. La documentazione deve essere disponibile presso il 

Provider e conservata per almeno 5 anni. 
 

DICHIARAZIONE E AUTOCERTIFICAZIONE DEL MODERATORE/RELATORE/DOCENTE/TUTOR/FORMATORE/RESPONSABILE SCIENTIFICO 
RELATIVA ALL’ASSENZA/PRESENZA DI RAPPORTI DI FINANZIAMENTO (CONFLITTI DI INTERESSE) 

 
Il sottoscritto__Paolo Zola__ in qualità di: 

 
□ Responsabile Scientifico       ☑ Docente       □ Moderatore     □ Tutor      □ Formatore       □ Sostituto Docente  

 
dell’evento formativo organizzato da ISTITUTO EUROPEO DI ONCOLOGIA  e sotto la propria responsabilità, consapevole che chiunque rilasci dichiarazioni mendaci è punito ai sensi 

del codice penale e delle leggi speciali in materia (DPR 445/2000) 
 

DICHIARO 
 

ai sensi e per gli effetti dell’art. 76, comma 4 sul Conflitto di Interessi, dell’Accordo Stato-Regione del 2 Febbraio 2017 
e 

ai sensi e per gli effetti dell’art. 48, comma 25, deL d.l. 269/2003 
convertito in legge 25 novembre 2003 nr. 326 

 
χ che, nell’esercizio delle funzioni su indicate e per l’evento indicato nel titolo, NON SONO in alcun modo portatore di interessi commerciali propri o terzi; e che gli 
eventuali rapporti avuti negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da permettere a tali soggetti di influenzare le mie funzioni 

al fine di trarne vantaggio; 
 

☑ che negli ultimi due anni HO AVUTO i seguenti rapporti anche di finanziamento con soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario (aziende farmaceutiche, 
biomedicali e di diagnostica): 

 
AstraZeneca………………………..                                                                            ……………………………………… 
PharmaMar …………………………                                                                           ……………………………………… 
Roche ………………………………..                                                                          ……………………………………… 
TESARO ……………………………..                                                                          ……………………………………… 

 
 
 



Unità	di	Ginecologia	
Oncologica	

PDTA	

Audit	

 
•  Per l’assistenza 

•  Per la formazione:  
attivazione anche in 
Italia della sub 
specialità 

•  Per la ricerca 
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delle	linee	
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Database	
relazionale		

Protocolli	
sperimentali	



CAS:		Centro	Accoglienza	Servizi	
interfaccia	tra	il	territorio	e	la	Rete	

 

 
GIC:	Gruppo	Interdisciplinare	Cure	
gestione	della	patologia	specifica	

 



QUAL	È	IL	
PERCORSO?	

	

CAS	 GIC	
TERAPIA  
MEDICA	

FOLLOW	
UP	TERRITORIO	 CHIRURGIA	 PALLIAZIONE	



IL	PROTOCOLLO	DI	STUDIO	
IN	CORSO	

OBIETTIVI	SPECIFICI	
•  descrizione	delle	caratteristiche	strutturali	dei	centri	che	prendono	in	carico	la	paziente	
•  descrizione	del	trattamento	effettuato	in	prima	linea	e	valutazione	dell'aderenza	alle	raccomandazioni	

esistenti	
•  identificazione	dei	fattori	clinici	che	possono	avere	influenzato	la	scelta	del	trattamento	
•  descrizione	della	sopravvivenza	globale	
	
POPOLAZIONE	
Tutte	le	pazienti	residenti	in	Piemonte	o	Valle	d'Aosta	trattate	presso	gli	ospedali	della	Rete	Oncologica,	
per	una	diagnosi	di	carcinoma	ovarico	incidente	



Audit clinico carcinoma ovarico 
 
 

Protocollo 



Sponsor:	Rete	Oncologica	del	Piemonte	e	della	Valle	d’Aosta	
	
Principal	Investigator:	Dr.	Oscar	Bertetto	
	
Co-investigators:		

ü Dr.	Giovannino	Ciccone	
ü Prof.	Paolo	Zola	
ü Responsabili	GIC	tumori	ginecologici	
	

Comitato	di	stesura	del	protocollo:	
ü Dr.ssa	Eva	Pagano	
ü Dr.ssa	Manuela	Ceccarelli	
ü Dr.ssa	Annamaria	Ferrero	
ü Dr.ssa	Marinella	Mistrangelo	
ü Dr.ssa	Elisa	Tripodi	

	
	



Obiettivo generale 

Migliorare	la	qualità	dell’assistenza	dei	pazienti	oncologici	
residenti	in	Piemonte	e	Valle	d’Aosta,	attraverso	la	conduzione	
di	interventi	di	“audit	and	feedback”	che	valutino	l’aderenza	a	
selezionati	indicatori	di	struttura,	processo	ed	esito,	condivisi	
dagli	operatori	della	Rete,	ed	identifichino	eventuali	criticità,	al	
fine	di	implementare	delle	strategie	di	miglioramento	a	livello	
globale	o	locale	ed	effettuare	una	rivalutazione	periodica.	

	
In	particolare,	il	presente	protocollo	è	rivolto	alla	valutazione	del	
trattamento	erogato	alle	pazienti	con	carcinoma	dell’ovaio	alla	

diagnosi	(o	alla	progressione/recidiva	di	malattia).		
	
	
	

	
	



Obiettivi specifici 
q  Descrizione	del	trattamento	effettuato	in	prima	linea	e	

valutazione	dell’aderenza	alle	raccomandazioni	esistenti,	
evidenziando	eterogeneità	di	comportamento	

q  identificazione	dei	determinanti	del	trattamento	
q  descrizione	della	sopravvivenza	globale	e	valutazione	dei	

fattori	clinici	e	organizzativi	che	possono	influenzare	l’esito	
q  adozione	del	sistema	di	monitoraggio	come	strumento	

operativo	della	Rete	(periodico	feed-back	dei	risultati)	
q  valutazione	dell’utilità	dello	strumento	dell’“audit	&	

feedback”		

q  Possibile	estensione	alle	fasi	di	recidiva	



Audit clinico di 
popolazione 
Raccolta	dati	con	e-
CRF	(retrospettiva	e	

prospettica)	

Identificazione	casi	
“persi”	attraverso	

SDO	

Validazione	conclusiva	
attraverso	RTP	



Metodologia di 
lavoro 

Inizio	
raccolta	dati	

Feed-back	
indicatori	
ogni	6	mesi	

Valutazione	
a	3	anni	

Maggio	2017	 Giugno	2020	

§  Azioni	correttive	a	livello	locale	
§  Azioni	di	sistema	su	iniziativa	del	

Dipartimento	Rete	



Raccolta dati retrospettiva 
•  Casi	incidenti	di	carcinoma	ovarico	tra	le	residenti	in	Piemonte	
e	Valle	d’Aosta,	trattate	presso	strutture	della	Rete	

•  Nel	periodo	01/01/2016	–	31/06/2016	

•  Identificati	centralmente	attraverso	le	SDO	

•  Possibile	aggiungere	i	casi	non	identificati	dall’algoritmo	(falsi	
negativi)	ed	eliminare	eventuali	falsi	positivi	(altre	diagnosi,	
casi	prevalenti)	

	
	

	
	



Raccolta dati prospettica 

•  Casi	incidenti	di	carcinoma	ovarico	tra	le	residenti	in	Piemonte	
e	Valle	d’Aosta	presi	in	carico	presso	i	GIC	per	i	tumori	
ginecologici	della	Rete		

•  Durata:	triennale	(dal	15/5/2017	al	31/5/2020)	con	possibile	
estensione		

•  Periodica	identificazione	attraverso	le	SDO	dei	casi	extra-Rete	
	

	
	



Consenso informato 

Poiché	l’audit	clinico:	
•  non	prevede	la	raccolta	di	informazioni	ulteriori	rispetto	ai	dati	
normalmente	previsti	dalle	esigenze	della	pratica	clinica		

•  non	determina	alcun	rischio	per	i	pazienti	inclusi	nelle	analisi,		

	
	

Non	si	reputa	necessaria	la	raccolta	del	
consenso	informato	specifico	per	l’audit	da	

parte	delle	pazienti	
	

	
	



Approvazione del comitato etico 

•  Audit	clinico	identificato	come	strumento	per	il	monitoraggio	
della	qualità	dell’assistenza	della	Rete	Oncologica	(DGR	n.
24-3092	del	29.03.2016	e	DGR	n.	252	del	26.02.2016)	

•  Presidente	della	Regione	Piemonte	(con	decreto	n.1	del	
03.01.2012)	riconosce	“in	capo	al	Dipartimento	funzionale	
interaziendale	ed	interregionale	[…]	della	titolarità	privacy	
autonoma	in	ordine	alle	attività	svolte	quale	Rete	Oncologica	
del	Piemonte	e	della	Valle	d'Aosta	ai	sensi	della	DGR	n.	1	–	358	
del		20.7.2010”	

	
Pertanto,	le	attività	descritte	nel	presente	protocollo	di	studio	
sono	da	intendersi	come	strumentali	agli	adempimenti	degli	

obiettivi	delle	strutture	assistenziali	coinvolte	e	non	necessitano	
dell’approvazione	da	parte	del	Comitato	Etico	delle	aziende	

coinvolte	
	

	



Analisi dei dati 
•  Tempistica:	semestrale	

•  Livello	di	analisi:	
§  tutta	la	regione		
§  per	quadrante	
§  ASL		
§  Singole	strutture	hub	e	spoke	

•  Rappresentati	graficamente	con	indici	di	precisione	statistica	
(IC	al	90%)	e	di	scostamento	da	valori	di	riferimento	(valore	
standard	o	media	regionale)	

•  Variazioni	rispetto	ai	periodi	precedenti	
•  Analisi	statistiche	multivariate	



Audit clinico carcinoma ovarico 
 

Indicatori 



Indicatori di struttura 

1)  Adesione	a	protocolli	di	ricerca	sperimentale	per	il	
trattamento	del	tumore	ovarico	

2)  Volume	annuo	di	interventi	di	debulking	per	centro	

3)  Volume	annuo	di	interventi	di	debulking	per	singolo	
chirurgo	

4)  Completezza	della	rilevazione	della	casistica	trattata	

5)  Disponibilità	dell’esame	estemporaneo	al	congelatore	



Indicatori di processo 
1)  Presa	in	carico	da	parte	del	CAS	prima	del	trattamento	

iniziale	

2)  Esecuzione	di	adeguata	valutazione	diagnostica	
3)  Presenza	di	visita	GIC	prima	del	trattamento	iniziale	

4)  Frequenza	dei	trattamenti	chemioterapici	neo-adiuvanti	

5)  Esecuzione	della	valutazione	cito-istologica	prima	della	
chemioterapia	neoadiuvante	

6)  Frequenza	del	trattamento	chirurgico	di	debulking	

7)  Appropriatezza	della	chirurgia	di	debulking,	secondo	
stadiazione	

8)  Presenza	di	visita	GIC	dopo	il	trattamento	chirurgico	di	
debulking	



Indicatori di esito 

1)  Completezza	della	resezione	chirurgica	negli	stadi	avanzati	

2)  Frequenza	di	complicanze	post-operatorie		

3)  Sopravvivenza	grezza	e	aggiustata	per	case-mix		



Distribuzione	cumulativa	dei	ricoveri	ordinari	chirurgici	per	tumore	
dell’ovaio	negli	ospedali	della	Regione	Piemonte:	confronto	2009	-	2017	
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Percentuale	di	pazienti	con	visita	CAS	e/o	GIC	nei	6	mesi	prima	o	
dopo	la	diagnosi.	Residenti	in	Piemonte,	2006-2017	
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COROP	(2009-2011)	 AUDIT	(1°	SEMESTRE	2016)	

Diagnosi	in	stadio	iniziale	 21,8%	 28,1%	

Aderenza	allo	standard	
chirurgico	

18,2%	early	
42%	advanced	

58,1%	early	
82,5%	advanced	

Tumore	residuo	assente	
(%)	 52,6%	 71,3%	

Dati a confronto 
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•  Maggiore	centralizzazione	dei	casi	di	tumore	ovarico	
•  Maggior	numero	di	diagnosi	in	stadio	precoce	
•  Migliore	aderenza	al	percorso	di	cure		

MIGLIORAMENTO	DELLA	SOPRAVVIVENZA	
GLOBALE	



Studio osservazionale di fattibilità e di performance del test 

congiunto germinale-somatico per la ricerca di mutazioni dei 

geni BRCA1-BRCA2 nel percorso diagnostico del tumore 

annessiale/peritoneale di alto grado non mucinoso. 

Acronimo:	FAGESO	-	Fasten	BRCA	germline/somatic	
test	in	ovarian	cancer	

	



Promotore:	Rete	oncologica	del	Piemonte	e	della	Valle	d’Aosta	
	
	
		
Ospedali	partecipanti:	CITTA'	DELLA	SALUTE	E	DELLA	SCIENZA,	
CANDIOLO,	CUNEO,	ALESSANDRIA,	BIELLA.	
	
	
	
		
Servizi	coinvolti:	patologo	e	biologo	molecolare	delle	Anatomie	
Patologiche	in	coordinamento	con	il	chirurgo	e	il	suo	staff	delle	
chirurgie	Ginecologiche-Oncologiche.	



Se	questi	dati	verranno	
confermati	dai	risultati	della	
parte	prospettica	dell’AUDIT	

Si	potrà	parlare	di	un	miglioramento	del	
management	del	tumore	ovarico	

Sarà	possibile	introdurre	il	sistema	di	audit	e	feedback	in	maniera	
routinaria,	quale	strumento	di	monitoraggio	della	Rete	Oncologica	del	

Piemonte	e	della	Valle	d’Aosta	



GRAZIE	PER	
L’ATTENZIONE	

Torino,	08	Maggio	2019	


