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ABSTRACT

Several European and Italian medical associations like the Royal College of Surgeons, FONCaM, EUSOMA and SIS, suggested the creation of Breast

Units as a model to approach breast cancer. Nevertheless, in our country, every hospital organized its own model without a national or, at least, a regional

dimension. We report an original law promulgated by the Campania Region to institute omogeneous breast units throughout its territory.
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RIASSUNTO

Molte organizzazioni e associazioni internazionali e nazionali da tempo propongono il modello organizzativo della breast unit con le relative linee guida,

tuttavia in Italia non ci sono progetti omogenei con valenza quanto meno regionale. Unica eccezione ¢ quella della regione Campania che nel 2005 ha

promulgato una legge che istituiva la breast unit dettandone i requisiti organizzativi e gli standard qualitativi minimi. Nell’articolo si pone l'attenzione

sui punti salienti di tale legge che viene poi riportata in originale.

Parole chiave: carcinoma mammario; unita di senologia; legge

Fin dagli anni 90 gli anglosassoni, seguendo le direttive del Royal College
of Surgeons, avevano proposto il modello organizzativo della breast unit
specificando chi ne avrebbe dovuto far parte e dettando gli standard
qualitativi minimi cui ogni branca coinvolta nel percorso diagnostico,
terapeutico ¢ di follow-up della paziente affetta da carcinoma mammario
avrebbe dovuto attenersi.

Successivamente I'italiana FONCaM (forza nazionale sul carcinoma
mammario) stilando uno degli ultimi aggiornamenti dei “protocolli di
diagnosi e trattamento del carcinoma mammario” riprendeva le stesse
linee guida inglesi, sollecitando la creazione di equipes multidisciplinari
capaci di garantire percorsi diagnostico-terapeutici completi e rispondenti
a precisi standard qualitativi.

Il modello della breast unit ¢ sempre stato un cavallo di battaglia per
PEUSOMA (european society of mastology) che ha fornito autorevoli
linee guida e per la SIS (societa italiana di senologia) che si batte
soprattutto per il rispetto dei controlli di qualita dei centri senologici.
Molti altri sarebbero gli esempi da riportare di societa ed organizzazioni
che nel tempo hanno proposto di istituire modelli organizzativi ispirati alla
breast unit inglese e, in effetti, anche in Italia, molte realta si possono gia
definire tali; tuttavia la progettazione, la strutturazione, il finanziamento,
laccreditamento delle varie realtd territoriali ¢ stato finora demandato
alle singole aziende, senza alcun coordinamento che fornisca al progetto
una dimensione quanto meno regionale.

Unica eccezione, a tuttoggi, ¢ quella della Campania, che nel 2005 ha
promulgato, con dichiarazione d’urgenza, unalegge regionale per l'istituzione
dell'Unita di Senologia - Breast Unit in ogni provincia della regione.

®

Secondo tale legge tutte le Unita devono avere identiche caratteristiche
strutturali ed organizzative, rispettare standard qualitativi minimi
nell’assistenza e nella ricerca costituendo mezzi di accreditamento e
monitoraggio continui, e devono trattare in un anno un numero minimo
di 100 nuovi casi ad ogni eta e stadio; 'omogeneitd regionale viene
garantita dal coordinamento centrale del reparto di senologia dell’istituto
Pascale di Napoli.

Ciascuna breast unit deve garantire la multidisciplinarieta e la specifica
formazione in senologia dei singoli specialisti coinvolti nella diagnosi,
terapia e follow-up delle pazienti affette da carcinoma mammario, le quali
devono avere chiari punti di riferimento anche all’esterno della struttura
ospedaliera nei medici di medicina generale e negli assistenti sociali, a
garanzia della continuita assistenziale anche in prospettiva.

Elemento determinante nel modello organizzativo proposto dalla
Regione Campania ¢ quello che vede sia gli ambulatori che i posti di
degenza dedicati, non costituire reparti di chirurgia generale ma unita
operative interdisciplinari, le quali garantiscono maggiore omogeneita
nella gestione delle pazienti anche dal punto di vista infermieristico,
oltre ad un grande vantaggio psicologico per le donne che sentono di
essersi affidate ad una equipe che le sa comprendere perché non affronta
la commistione con altre patologie.

Infine si ritiene imprescindibile, per il successo di un progetto
realisticamente efficace sul territorio, lo stanziamento di fondi specifici
che garantiscano gli investimenti, in termini di apparecchiature e di
uomini, di cui una Breast Unit rispondente agli standard qualitativi
necessita.
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LEGGE REGIOMALE H, Z0 del 9 novembre 2005
“lstituzione Units d Senclogla - Breast Unit™

IL CONSIGLIO REGIONALE
Ha approvato
iL FRESIDEMTE DELLA GIUNTA REGIOMALE
FROMULGA,
La seguente legge:

Articoelo 1
Oggetto
1. La regione Campania istituisce con la presente legge unith di senolegia specialistica al fine di affrire
alle donne wna struttura sanitaria di alta qualith che soddisfi | bisogni clinici, assistenziali ¢ relazionali
Legati alla patologia mammaria,

2. Per | find ¢ culb al comma 1, la presente legee provveds a:

a) assicurare la concertazione delle strutture sanitarie regionali ed interregionali per la creazione di
una rete di servizi utili ad un gruppo sencdogico multidisciplinare impegnato nell'assistenza e nella
ricerca oncolegica;

b definire gli standard ed i requisiti minimi obbligatori che 1'wnita di senclogia deve possedere |

c) costitwire un mezzo di accreditamento e monitoraggie attraverse lo stremento di linee guida
dell'wnitd di senologla garantends servdizi competenti e rloonoscibili anche dalla popolazione
femminile per la elevata qualith fornita,

Articola 2
Units di senalogia

1. L'unita di senclogia provvede, in rapporto armonico con tutte le strutture territoriali addette, alla
prevenzione, alla cura, al controlle periodico clinkco-strumentale -follow up- ed alla rabilitazione ded
tuimadi mammard, privileglando percorsi di condivisione con La sanith territoriale.

1. Presso ognd Azienda Ospedaliera delle province campane, di concerto con le Aziende Sanitarie locali di
riferimenta, & bstituita 'unita di senologia. Il centro di riferimento ¢ di coordinamento delle wnita di
senologia provinciali & localizzato nell*stituto Fascale di Hapoli pressoe il reparto di senclogia.

3. L'wnith & di dirsensions sulficiente & trattare in un anno non meno i cento nuovl casi ad ogni eth e
stadio.

Articolo 3
La composizione

1. L'wnita &i senclogia & cosi compostaZ

a) un coordinatore responsabile dell”unita

bl duwe chirurghi coinvolti nell*attivita operatoria
) un radiolego responsabile per il percorso diagnostico
d) un patologo

&) unoncologe medico

f}  wn anestesista con pratica in terapia del dolore
gl un radioterapista

hy il medice dl medicina generale della paziente
i} uno psicologo dedicato

I} wn medico fisiatra

mp almens un tecnico radislogo

nj wndata manager

o) unassistente sociale
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2. La multidgisciplinarietd del gruppe & condivisa a tempo plens o parziale secondo i serdzi di afferenza.

3. Ogni membro del gruppe senologico deve awere una formazione specialistica in oncologia della
mammedla oltre a quella ricevuta nella formaziene generale nella propria specializzazione e conseguita
svolgendo per almeno un anno wn addestramento personale e dif gruppo presso una unitd gla
accriditata,

4. Ogni membro dell'wnita di senologia si aggiormna secondo | criteri ECM -Educazione Continua in
Medicina- ed & tenuto ad una produzione sclentifica secondo 1'analisi dell*indice di attrazione
wehentifica-bmpact factoracguisito.

Articolo 4
Requisitl dei component! dell*unitd 3 senclogla

1. Il coordinatore responsabile & individuato mella persena del chirurgo senclogo con riconosciuta
esperienza nel campo sensdogico.
2. | chirurghl dedicat! devong avere una formazione specifica nella diagnosi & cura del cancro della

mamrsella, effettuare personalments almens trents nuod intersenti di cancre @ fregquentare almeno
una volta alla settimana un ambulatorio diagnostico,

3. N radiologo responsabile deve essere in continue agglomamento decumentato su ognl aspetto del
cancro alla mammella e delle mmagini relative, come indicato nelle Linee Guida ewropes per la
garanzia della quality nello screening - European Guide Lines for Quality Assurance in Mammography
Screening-. Deve aver partecipato a corsi di perfezionamento in diagnostica senologica e di soreening e
a programemi o gualita per la radiplogla mammografica, @ specializzato mnelle procedure o
localizzazione mammografica con ultrasucnd e con la stereotassi dedicando parte della sua settimana
Lavorativa alle suddette procedure &d effettua slmena duermila mammogralie annse, Deve altres
partecipare a riunioni multidisciplinari per la discussione dei casi e per il controllo &i qualita ed
interagire con gli ambulatori per la diagnosi insteme al chirurgo,

4. Il patelogo responsabile e dedicato, contrattualmente assegnato a tale ruals, 5§ eocupa della patologla
& della citologia mammaria, partecipa alla discussione deil casi con 1"intero gruppo nonché alle rumioni
di controllo di qualith, ¢ sottoposto a formazione specialistica con aggiornamento documentato
contines sul cancro della mammella ed € tenuto a partecipare a tutti | programmi di qualita,

5. L'oncologo dedicato provvede alla somministrazione appropriata ¢i chemioterapia, segue il controllo
periodico clinico-strumentale -follow up- e le malattie in stadio avanzato con altri membei dell unita di
senologia e partecipa alla disoussione dei casi e alle riunoni per il controlle di gualita,

6. L'amestesista con pratica in terapia del dolore, la cud presenza & determinata dalla comsapevolezza di
quanto La sofferenza sia invalidante dal punto & vista fisico, sociale, emozionale, déeve polaeders
documentata ¢ specifica formazione nel settore delle metodologie idonee a contrastare il dolore,

7. Il medico di medicina generale della paziente assicura all®interno dell"unitd la condiviskone
dell*anarmnesi della paziente e all’esterno la necessaria contbhuitd assistenziale instaurands un
innovativa rapparta con il territerio,

8. il tecnico radiologo dedicato deve avere comprovata esperienza e formazione nel campo della senologia
diagnastica, attensrsi alle raccomandazioni pratiche &l formazione & & lavoro come indicato nelle
Lines Guida per La garanzia di Qualith nello screening mammario - Guidelines for Cuality Assurance in
Mammography Soreening - ¢ nelle prescrizioni per la Garangia di qualita nella diagnosi della patologia
mammaria della 5ocieta Ewropea di Mastologia -EwSoMa-Quality Assurance in the Diagnosis of Breast
Disease-,

9. Liassistente sociale dedicato déve avere comprovata esperienza e formaziong nel camps delle
problematiche personali, familiard ¢ sociali riferibili a donne affette da patologia mammaria al fine &
garantire adeguate tutele e di evitare derive di tipo depressiva.

Articolo 5
| servizi

1. Gli ambulatorl seno dedicati & non costituiscono reparti di chirurgia generale ma umitd operative
interdipartimentali e sono;

a) ambulatorio destinato alle donne sintcmatiche
b ambulatoris destinato alle donne oparate,
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. L'ambulatorio destinato alle donne sintomatiche in una unita di senologla che esamina cento nuaw casi

all"anno i attiene allo standard di pil di mille nucve visite di donne sintomatiche -circa venti visite
alla settimana-, Ogni paziente ha diritto ad wn appuntamento entre dieci giorni lavorativi dalla
ricezione della richiesta. Gl ambulatori al guali la paziente viene indirizzata o si indirizza
automsmamente hanno a disposizione un chirurgs, un radiologo e tecnicl di radiclogia del gruppo
senologla. Il lavors multidisciplinane permette tutte le indagind standard per la tripletta diagnostica -
esam clinico, procedure appropriate di disgnostica per immaging ¢ cito-istologiche - che & completato
in wna visita unica, 5e la diagnosi di una lesione benigna € certa, il referto € rilasciato subito dopo la
visita. L'wnita ha le attrezzature per la diagnosi completa ed adeguata come indicato nelle Linee Guida
per la diagnosi della patolegia mammaria-Guidelines. for Diagnosis of Breast Dissass-,

In riferimento all'ambadatorio di controllo periodico clinico-strumentale - follow-up - #l chirurge
"oncplogo garantiscono il protecello appropriato in base al referto istologico,

. | posti di degenza sono dedicati e non costituiscono reparti di chirurgia generale ma unith operative

interdipartimentali con un numeérs minimo di & pesti Letto per dtlt‘.'f'lh ordinaria l:lil'li centocinguanta
neowi Casi.

. 5 organizza settimanalmente un incontre multidisciplinare per la discussione del casl al quale

partecipana | chirurghi ded gruppo, gli encologi ed il patolega.

. L'unita i senologia prowvede alla ricostruzione chirurgica, se necessario, per le pazienti non eleggibili

per la terapia comservativa del sens e per le pazient! con cancro “in situ®™ esteso. | chirurghi senclogl
del gruppo devono essere in grado di effettuare tecniche & ricostruzione di base anche in assenza del
chirurgo plastico -consulente- che si interessa in modo specifico delle tecniche di ricostruzions del
seno ed @ prevista all'interns dell"unita il servizio di fornitura di protesi,

Articala &
Maonitoraggio e verifica

. Ogni anne sena forniti | dati relativi alle prestazioni e al monltoraggio effettuati con oblettivi di qualita

& di risultato ben definiti ndicati med documenti EuSoMa che §llustrand i var aspertl del trattamentio &
dal monitoraggio deve emergere il numere delle pazienti immesse negli studi di Sperimentazione
clinica -trial-,

. La previsione di spesa dell’unita & senolegla include | costl connessi alla presenza del responsabile

della gestione della banca dati informatica -data manager- e degli impiegati addetti all'archiviazione
fimalizzata alla racoodta dei dati emergenti dal monitoraggio ed alla conseguente elaborazione di
schede,

Articolo 7
Istituzione del comitato &l esperti

. La presente legee istituisce un comitato di esperti composto da un coordinatore & quatiro membri

preposto alla costituzions delle unith di senalogia e all"accreditamento delle stesse,

. Il comitate & nominate dalla Giunta regionale, sentito # parere della Commissione consiliare

permanents competente per materia da richiedere entro trenta glonnd dall'entrata in vigosre della
presente legee,

. I comitato & coordinato dal direttore della divisione di senologia del centro di riferimento cncologico

“Istituto Pascale” che, sulla base di competenze specifiche, individua le quattro professionalita idonee
all"espletamento delle funzioni del comitato medesima.

Articolo &
Morma finanziaria

. Per gli esercizi finanziari 2006-2008 agli oneri derivanti dalla presente legge i fa fronte con gli appasiti

stangiamenti di bilancio la o entita e guantificata in ewro 1.000,000,00 per clasomn esercizio
finanziario da appostars sulla wnitd previsionale di base 4.15.38.
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Articala 9
Dichiarazione d'urgenza
1. La presente legge & dichiarata urgente, ai sensi degli articoli 43 e 45 dello Statwto della regione
Campania, ed entra in vigore il glomo sucoessive alla sua pubblicazione mel Bolletting Uifickale della
Regione Campania,
La presente legge sara pubblicata nel Bolletting Ufficiale della Regione Campania,
E* fatto abbligs a chiungue spetti, di osservarla e di farla osservare come legoe della Reghone
Campania,

9 nowernbre 2005
Bassoling

Allegato &

L'unita deve avere protocelli scritti per la diagnes e per il trattamento ad ogni stadie - cancro alla stadio
iniziale & & quello avanzato - concondati dai membri del gruppo multidisciplinare,

Alle donne devono essere fornite informaziond scritte disponibili in una versione che faccia riferimento alla
loro diagnosi e/o alle opzhoni di trattamento. La ricerca @ una delle parti essenziall della formazione degli
specialisti.

Le unita devono essere incoraggiate a provvedere ad opportunita di ricerca e la disponibilita di wn’unita i
senclogia ad accettare specialisti e specializzandi in formazione deve essere considerabo un indicatore nel
monitoraggho df gualits,

Allegato B
Il miglioramento della struttura dell’ unith di senologia richiede una riprganizzaziong del tempo dedicato

ad ogni disciplina, cosi che, se un medico dedica pia tempo al cancro alla mammella, i colleghi abbiano
I'opportunita di spectalizzarsd in altd campi.

L attimizzazions delle caratteristiche lavorative in questo modo fornisce personale sufficiente per le unith
di sencdogia,

Tale mobilitazione coincide con | camblamenti che si stanno gia verificands all’interno, ad esemplo, della
chirwrgia generale con l'emergere di chirurghi specialisti in wologia, in tecniche mécroinvasive, in
chirurgia vascolare, in chirurgia del colon e in altre discipling,

Il laworo & eseguito da specialisti con formazione specifica bn cancro alla mammedla & non da persanale
ancora in formazione. 5 ritkene che per wna popolazions base di venti miliond di abitanti la necessita di
servizi efficienti di senclogia che esamining pid di cemtocinguanta nuovi casi all’anno richieda circa
sesanta unitd di senalogia, vale a dire un’unita di senologia egni duecentocinguantamila abitanti.
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