
Consiglio Rqio,iale John Campania

Protn.43 i 07/A/Gen.

Al Signor Presidente della Giunta
Regionale della Campania
Via S. Lucia. n. 81
N A P O L I

Ai Presidenti delle Commissioni
Consiliari V e Il

Ai Consiglieri Regionali

AlLAssessore delegato ai rapporti
con il Consiglio regionale

Al Settore Legislativo. Studi e Ricerche

SEDE

Oggetto: P.d.L. “Riorganizzazione della rete di unità di senologia (Breast unit) in regioneCampania e abrogazione della legge regionale 9 ottobre 2005, n. 20”(Reg. Gen.n.147)

Ad iniziativa dei Cons.ri D’Angelo 13. Maria, Schiano di Visconti Michele ed altri.depositata il 30 dicembre 2010,

IL PRESIDENTE

VISTO l’articolo 54 del Regolamento interno

ASSEGNA

il provvedimento in oggetto a:

V Commissione consiliare permanente per l’esame,
Il Commissione consiliare permanemte per il parere.

Le stesse si esprimeranno nei modi e termini previsti dal Regolamento.

Napoli, I

IL PRESIDENTE

Mt,d. i



CoiisiqIio Regioiialc della Canipa;iia

IX Legislatura

PROPOSTA Dl LEGGE

Ad iniziativa dei Consiglieri regionali I3ianca Maria D’ANGELO, Michele SCHIANO DIVISCONTI ed altri:

“Riorganizzazione della rete di Unità di Senologia (Breast Unit) in Regione Campania eabrogazione della legge regionale 9 ottobre 2005, n. 20”

Registro Generale n. 147
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Coiisiqlio Regionale (((‘11(1 Campania

REI AZlONE

In Italia ogni anno si sviluppano circa 40.000 casi di cancro alla mammella, in Campania sono oltre3000 le donne colpite ogni anno. Parallelamente all’aumento d’incidenza si assiste ad una riduzionedi mortalità derivante dalla diagnosi precoce. dal trattamento conservativo, dalla qualitàcomplessiva delle cure, dalla comunicazione e dal supporto psicologico. Questo provoca, anche nelnostro Paese, come nella nostra Regione, un incremento della domanda in termini di bisogniassistenziali.
All’istituto Pascale” di Napoli vengono operate circa 900 donne l’anno, nia il nuovo datoraccapricciante che emerge è che il 20% dei casi sono sotto i 40 anni ed alcune volte di etàcompresa tra i 14 ed i 18 anni.
Le attuali conoscenze in campo oncologico e le esperienze maturate in tanti anni hanno dimostratoche questa malattia, così complessa. necessita di un approccio multidisciplinare sia nel momentodella diagnosi (radiologo) che in quello della stadi azione( anatomo patologo) fino alla sceltaterapeutica( chirurgo. radioterapista. oncologo, endocrinologo, chirurgo plastico) coSì dacoinvolgere più professionalità. La senologia quindi ha assunto dignità di disciplina ‘specifica’. Nonvanno trascurate al tre i cure come i lisiatra e lo psicooncologo che contribuiscono in modo nonsecondario al recupero tisico e psicologico del problema e consentono di migliorare la qualilè divita delle operate. Negli ultimi anni, come si è detto, si registra per la prima volta una riduzionedella morialinì da cancro mammario; il merito di questo traguardo è dovuto all aUivazone capillaresul territorio nazionale dci programmi di scrcening ed alla realizzazione di centri di senologiapau di IntiLipare la diagnosi e d’ lttuLu e mi mL di tLrapl 5puldl1StiC1 <chn Ui gica oncologie i eradioterapica in particolare) fornite da professionisti dedicati che lavorano in modo interdisciplinareper garantire prestazioni omogenee e di standard adeguato. Il cambiamento culturale è significativo:oggi non è più pensabile che le pazienti con cancro al seno siano trattate da un solo specialistaanziché da tutte le figure professionali dedicate. Anche la qualità della vita dopo l’evento cancro èmigliore per le donne trattate in strutture dedicate, ove si creano le opportune condizioni dicomunicazione. riabilitazione fisica, sostegno psicologico, attivazione familiare, recupero sociale ereinserimento nel mondo del lavoro.

Una Risoluzione del parlamento europeo del maggio 2003 considera la lotta al cancro al seno unavera e propria priorità della politica sanitaria. In particolare, il documento sottolinea il diritto di ognidonna di accedere a prestazioni di adeguata qualità e raccomanda che gli Stati membri sviluppinouna rete capillare di centri interdisciplinari di senologia, certificati dal rispetto di precisi criteri diqualità: la donna con problemi di patologia mammaria va dunque considerata al centro del sistema
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organizzativo e va accompagnata ad ogni passo del suo lungo e articolato percorso in modo che nonsi senta perduta o abbandonata in alcuna sua fase.

Si pone come obiettivo:

a) mettere a disposizione delle donne un servizio capace di offrire prestazioni di alto profiloper la cura di tutte le patologie della mammella, con particolare riferimento al cancro in ognisuo stadio e aspetto;
h) armonizzare il lavoro dei singoli specialisti;
e) ottimizzare l’impiego delle risorse esistenti:
d) coinvolgere i medici di famiglia, le istituzioni, gli enti e la collettività.

Nel 2006 il Parlamento Europeo si è nuovamente espresso votando una risoluzione che impegnatutti gli Stati membri a garantire entro il 2016 la creazione di unità di senologia a livello nazionale.Ritengo che in Europa 1’ Italia ci debba andare tutta compreso il Meridione. Mentre invecepurtroppo le statistiche ci indicano che al Nord 9 donne su IO sono invitate alla mammografia esoltanto il 40% al Sud. Non è accettabile che nel meridione per una mammografia diagnostica sidebba aspettare dei mesi
Da qui l’esigenza di riorganizzare la rete delle unità di senologia (breast unit) della Regione allaluce dell’esperienza maturata con l’entrata in vigore della legge del 2005 e dalle risoluzioni delParlamento europeo.
Il nostro lavoro si è ispirato ai requisiti che ogni Unità di senologia deve avere pubblicati dallaEuropen Society of Mastologiy(EUSOMA) nel 2000.
Abbiamo inserito la figura del chirurgo plastico , l’obiettivo è, in caso di mastectornia totale, farein modo che nessuna donna esca dall’ospedale mutilata ma si risvegli già con una ricostruzioneQuesto mi sembra il minimo per tutte quelle donne che sono costrette ad affrontare una patologiacosì’ devastante sotto il profilo clinico e psicologico.
Concretamente io credo che la politica deve dare il suo contributo per essere vicino alla gente ecercare insieme ai tecnici le soluzioni per mettere in campo scelte che possano aiutare chi vivequeste ed altre problematiche.
In questo caso io credo che per qualsiasi donna colpita nella propria femminilità’ sia fondamentaleaffrontare un percorso di cure(diagnostico e terapeutico) dopo un intervento chirurgico, senza avereil peso della mutilazione.
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RELAZIONE ECONOMICA

Le breast unit di terzo livello non comportano aggravio di spesa per il SSR in quanto riorganizza larete senologica con efficacia ed efficienza sulla base di esperienze passate e sulle strutture sanitariegià esistenti con le ligure professionali previste.
lnoltrc attracrso I organllzazlonL riicale( alto riconosLlmLnto scintitico unifoimita dicomportamento, possibilità di consorziarsi con Centri di eccellenza sia regionali che extraregionali.al line della partecipazione a programmi linanziati sia dal Ministero e sia dalla Comunità Europea)e orizzontali ( con strutture sanitarie non aventi i requisiti di breast unit) fa si che oltre ad avere unaomogeneizzazione nei trattamenti, crea presupposti di dati statistici epidemiologici curativi di altosignificato scientifico.
La rete organizzata di breast unit porta di conseguenza una appropriatezza di prestazioni connotevole risparmi, risparmio che deriva, inoltre, dalla non mobilità periodica.La partecipazione alle hreast unit di Fondazioni scientifiche comporta un incremento delle risorseeconomiche ed umane nonché di attrazione di utenza extraregionale per l’offerta qualificata e diassistenza.
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Articolo I
(Finalità)

i. Al fine di offrire alle donne una struttura sanitaria di alta qualità che soddisfi i bisognidiagnostici, cimici, assistenziali e relazionali legati alla patologia mammaria viene istituita l’unità disenologia specialistica (breasi unii). L’unità di senologia affianca e polenzia i programmi discreening tradizionali e speri mentali.
2. Per fini del comma 1, la presente legge provvede:

a) ad assicurare. di concerto con le strutture sanitarie regionali ed interregionali. la creazionedi una rete di servizi utili ad un gruppo senologico multidisciplinare impegnatonell’assistenza e nella ricerca oncologica su modelli attualmente ‘. igenti in Europa ed inltalia
h) a definire gli standard e i requisiti minimi obbligatori che l’unità di senologia devepossedere come da li necgu ida LU:
e) a costituire un mezzo di accreditamemo e monitol’aggio attraverso linee guida garantendosr’I/1 competuiti e nconoscthili dall i popol izione kmminih_ pci la Llc\aia qualtiatornita.
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Articof o 2
(Unità di senologia)

L’unità di scnologia provsede con tutte le strutture territonali addette. anche in collaborazionecon le assoeiationi di volontariato. all’educazione sanitaria, alla prevenzione secondaria, alla cura.al controllo crìodic cl inico-strumeni le-hai iow up. alla riabilitazione psieo-flsica. privilegiandopercorsi di condivisione con la sanità territoriale.
. i: unità di senologia isti wita presso ogni Centro Pubblico e o Pri\ alo accreditato che rispondeai rcqu siti del successivo articolo 4.
3. Presso ogni ASI territoriale sono operativi programmi di screening mammario. tradizionali oimLntali c ooi dinati d il ( Lutto di I nita Scnologica di i ilu i mento
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Articolo 3
(Composizione)

• L’unità di senologia composta da personale strutturato dcl SSR oppure a contratto di dirittoprivato a carico delle Fondazioni coinvolte:
a) un coordinatore responsabile dell’ umt3 (case manager):h) due chirurghi coinvolti nell’attività operatoria;
c) due radiologi responsabili per il percorso diagnostico;d) un patologo;
e) un oncologo medico;
f) un anestesista con pratica ìn terapia del dolore;
g) un radioterapista;
h) il medico di medicina generale;
i) un medico tisiatra:
j) un terapista della riabilitazione;
k) uno psicooncologo
I un tecnico radiolono:
m un ssiskntc sou il
n) un c hirw o pl ìstiLo
o) un endoerinologo.

2La multidisciplinarietà del gruppo condi isa a tempo pieno o parziale secondo i servizi dial t ren za.
3. Oni memhm del uruppo senolouico deve avere una lbrmazione specialistica in oncologia del [amammella e generale compresa genetica e biologia molecolare oltre a quella ricevuta nellalòrmazione generale nella propria specializzazione e conseguita svolgendo per almeno un anno unaddestramento personale e di gruppo presso una unità già accreditata.4. Ogni membro delFunita di senologia si aggiorna secondo i criteri di Lducazione Continua inMedicina (ECM) ed d tenuto alla produzione scientitiea prevista dal eomma 5 dell’articolo 4.

Consiqlio Reqiona!c della C’a nipallia
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Articolo 4

Requisiti dei componenti delLuniG di senelogia)

i. I componenti I urli Li d senologia hanno i seguenti requisiti prolessionali:d il LooIdlndtoe 1 s)uHJ1 iL c n un urn mao sno eco o onoloao o Ineonosciula Cs erienta nel campo senologico sia clinica e sia scienti tica (con un Impael[autor personale 5; criteri Ministero del la Salute):
b) i chirurghi dedrcati hanno una Lirmaiione spec ilica nella diagnosi e cura dcl cancro dellamammella:
e) il radiologo responsabile aggiornato e documentato su ogni aspetto del cancro allamammella e delle immauini relative, come indicato nelle Linee (iuida europee per lagaranzia della qual iLi nel lo screening -i uropean Guide I ànes Gr Qual ily Assurance inMammography Screeninr. [la partecipato a corsi di pertèzionaniento in diagnosticascnologica e di screcmng e a programmi d qualità per la radiologia manìmograflca.specializzato nelle procedure di localizzazione mammogralia con ultrasuoni e con lastereotassi. Partecipa a riunioni multidisciplinari per la discussione dei casi e per il controllodi qualità ed interagire con gli ambulatori per la diagnosi insieme al chirurgo ed al CaseManager;

d> il patologo responsabile e dedicato. d contrattualmente assegnato a tale ruolo, si occupa dellapatologia e della citologia mammaria, partecipa alla discussione dei casi con l’intero gruppoe alle riunioni di controllo qunlìLi. ci sottoposto a formazione specialistica conaggiornamento documentato continuo sul cancro della mammella (immunoislochimica egenetica). l>artecipa a tutti i programmi di qualrta;
e) I ‘oncologo dedicato prov ede al la somministrazione appropriata di chemioterapia. segue ilcontrollo periodo cilinicostrurnentale lòl low up e le malattie in stadio avanzato con altrimembri del l’unità di senologia. partecipa al la discussione dei casi e alle riunioni per ilcontrollo di qualità:
I’) l’anesiesista. con pratica in terapia del dolore, deve Possedere documentata e speciticalòrmazione nei settore delle metodologie idonee a contrastare il dolore e coordinare ilservizio di cure pailiative nello stadio terminale sia a domicilio e sia presso gli ilospice;g) il fisiatra prepara il percorso riabilitativo personalizzato:
h) il tecnico della riabilitazione prende in carico la paziente e la segue nelle sue necessitàri abili tal i ve:
i) lo psicooncologo supporta le problematiche psicologiche insorgenti con trattamentiindividuali e di gruppo; si interlàccia tra la paziente cd il MMG per I’ accettazione dellamalattia e la partecipazione ai programmi di pre enzione e di cura:i) il medico di medicina generale della paziente assicura all’ interno dell unita la condvisionedell ‘anamnesi del la paziente (compreso la selezione genetica di aruppi a rischio oncologico)e all ‘esterno la necessaria continuità assistenziale instaurando un innOvatiVo rapporto con ilterritorio, ma sempre tenendo in carico la paziente;

k) lI tecnico radiologo dedicato ha comprovata esperienza e iormazione nel campo dellasenologia diagnostica. si attiene alle raccomandazioni pratìche di iòrmazione e di lavorocome indicato nel IL I i nec ( mi in i pci la gai mzi di Qua li ta nel lo sei Lei i ng mam mai io
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(iuidelines iòr (?ualitv Assurance in Marnmoeraphv Scrcening e nelle prescrizioni per la(rai arìzia di qual iLi 1K 1 Li diagnoa nei Li patologia mcunmu Id dJ la oc ict I ui op. diMastologia LuSoJVIA Qua[itv Assurance in the Diagnosis ol’ Breast Disease:1) l’assistente sociale dedicato ha comprovata espcrìenza e Cwrnazione nel campo delleproblematiche personali, iìirniliari e sociali rifrihili a donne alfette da patologia mammariaper garantire adeguate tutele ed evitare deric di tipo depressi o:m il chiruren plastico. ha esperienze proLssiouali specitiche riguardanti le tecniche diricostruzione della mammella:
li) i cndoc i i nologo e i iciiisio ifl mji cii ita (il con uk nza i i i I la iasL L i1nla pu I al utazionedi inicrferenza con altre palologie ormonali, sia per il ibiiowup e sia per la ricercatraiisazona1e per valutazione su mutazioni genetiche comuni con altri tumori del Papparatoendoc ri no.

2. 1 ‘uniLi senologica (breast unit) va considerata uniLì cli terzo livello: il Iwimo e il secondo livellosono territoriali e coorcli nati dall uniLi centrale secondo un modello il ub & Spoke. I .e unitùscnologiche di pi irno ccoiìdo li cllo( rnmg- ambulatori tcrritoi i iii) olti iii atti\ ita di plL\ cnzionediagnosi e fòllow-up partecipano ai programmi di ricerca clinica transiazionali.3. Le strutture sanitarie di diagnosi e cura che non hanno i requisiti di hrcasi uniI di terzo li eliopossono attraverso protoeol li d’intesa associarsi alle breast unit stesse.

i.

i

Con ¶IqliO Reqiona 1e d 1/a C ampa o
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A1tiCOk))
Iondazioii scinti1ìch d assoiazmnc di \/okilltarla[o

1, 1 ftmdazioi scienti ch (ONI .1 S) a cnralteie i tìionakd iiìteinn,iannlc ossono stipuIaRrro1coIl i d iniesa con struiturc puhhlichc e private. tiio1ai di breasi unii. per 1nti1ivio dipersonale sanitario e para san1ano a tini terapeutici e di ricerca mediante contratti a tempodeterminato di diritto privato: tale contratti aravano sulle londazioni stesse.2. Le associazione di voloiìtanato coadiuvano I unit(i di hresnunii per tutti i problenu disostegno alla donna e partecipano attivamente ai programmi sia nazionai che internazionali esono coordinate dai case mananer.
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Articolo 6
(( ntro di WUL SLnOIOUILO)

1. lI centro deve avere una afferenza minima di centocinquanta nuovi casi per anno e collegato conaltri centri omologhi è valutato sulla base di parametri quali:

a) presenza delle risorse necessarie all’intero percorso dcl trattamento oncologico:chirurgia. chemioterapia e radioterapia, servizi e attrezzature diagnostiche (quali, adesempio, anatomia patologica, Fac, Rmn; convenzionata se esterna), contemplando peròquella multidisciplinarietà territoriale che contraddistingue moltissime realtà sanitarie;b) servizi: tempo di attesa dell’esame istologico definitivo non superiore a dieci giorni:presenza di radiodiagnostica senologica. medicina nucleare, chirurgia plastica nella stessastruttura (o convenzionata, se esterna);
c) casistica clinica: numero totale degli interventi, degli interventi in regime day hospital eambulatoriale, degli interventi per carcinoma in rapporto alla casistica complessiva, degliinterventi conservativi (anche con asportazione dei linfonodi ascellari), dei casi sottoposti abiopsia del linfonodo sentinella, degli interventi di rnastectomia con ricostruzione protesicaimmediata, degli interventi di ricostruzione plastica successivi alla mastectomia:d) durata della degenza media (non superiore a 5 giorni);e) reputation e impact factor di una struttura, quel “buon nome” di cui gode fra gli esperti delsettore, anche in considerazione dei lavori scientifici (recensiti da Medline) pubblicatiannualmente (minimo tre pubblicazioni con un lmpact Factor totale> I O);f) allivazione di programmi sperimentali e protocolli cImici.
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Articolo 7
(1 servizi)

I. Ic at\ lIL dcdcatc sono uniiìi operatir e interdi pwtimcritai i da consderars SSI) e non2. 1 posti di dcucnìa sono dedwat i e non costituiscono reparti di eh irureia genera le ma uniinpLr(iti\ c miei dipa tlmcnt ii con un iwmu o mmuno di si posti litu pci dcgnia ordinai ia ognicefltoe iiguai ìti IÌL1OS i case iilfl()

jr
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ì\ri icolo
001 noi uunio a ion ìk dJ I LIL iì oaa. i)

• h istituito presso lOsservalorio epiderniologico regionale dellAssessorato alla Sanità ilCoordinamento regionale della rete senologica che pru vede a:

11 \ LI d a i spLII1 I raaizi tti i I manzniri dclii wh. cnolo a i agoiaIcht monitoraggio e controllo qualità secondo i criteri internazionali (i(i):migliorare la percezione da parte dellutenza dellimpegno dellorganizzazione neiconfronti del la sicurezza del paziente e della qualità sanitaria:2) lornire un ambiente di lavoro sicuro ed efficiente che contribuisce alla soddisthzionedell operatore:
3) negoziare le fanti di pagamento (l)RG) per le cure con dati sulla qualità sanitaria:4) ascoltare i pazienti e i loro famigliari, rispettare i loro diritti e colflvolgerli nelprocesso di assistenza:
5 creare una cultura incline alla notifica tempestiva degli eventi avversi e dei problemi:— _ della sicurezza:
(i) stabil ir una lLadL sliip LOll iboi ati a LhL 1 p1 Lìggc LomL puoi iii L LomL p opi iosettore di eccellenza la qualità e la sicurezza nella cura del paziente.
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Articolo ()

( iì’mn. oi cli tnì nio

i I i Coordinamento regionale dei la reLe scm)loglca e composto:

a) da i responsab li dei le breasl unii:
h ) da n componente dei le uniCi di scnologja terrilorial i per o2fli ASI.. nominato dal I )iretloreGenerale:
e da un membro tunzionano nommato dall ‘/\ssessre alla SaniCr,2. Il Coordinamento individua al suo interno un coordi natore. che dura in carica per un anno. nonri nnovahie,

3 li Coordinamento si riunisce almeno due volte all anno per i compili alFarticolo .

/
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Articolo I O
(Abrogazione di legge)

I. La legee regionale 9 ottobre 2005, n, 20, é abrogata dall’entrata in vigore della presente legge.
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Articolo Il

1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicai ione nel FtURCRegione Campania.

/ I iI /
I I
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