Survey pilota GISCoR

Survey FULCRIS (Follow Up endoscopico Lesioni ColoRettall Screen detected)

Razionale

I programmi di screening per il tumore del colon retto hanno come fine la riduzione della mortalita
e dell’incidenza delle forme tumorali, pertanto anche 1’individuazione e il trattamento delle forme
benigne a possibile evoluzione maligna sono obiettivo del programma.

Tra gli obiettivi del GISCoR, in particolare curato dal Gruppo di lavoro organizzazione e
valutazione, vi & la promozione della qualita dei programmi' attraverso 1’applicazione di indicatori
per il monitoraggio del percorso di screening e il confronto con standard di riferimento®. I principali
indicatori di processo e alcuni indicatori precoci di efficacia vengono rilevati a livello nazionale
dall’Osservatorio Nazionale Screening attraverso una scheda informatizzata predisposta insieme al
GISCoR e basata su dati aggregati. Le informazioni raccolte arrivano fino al primo trattamento e
sono pertanto limitate rispetto all’intero percorso di screening che comprende anche il follow up
post trattamento, almeno per quanto riguarda le lesioni benigne. L importanza della presa in carico
totale, infatti, ¢ elemento fondante dell’approccio di screening caratterizzato dalla
multidisciplinarieta dell’intervento.

I1 Gruppo di lavoro trattamento e follow up del GISCoR ha gia attivato alcuni studi su tematiche
specifiche, e, insieme al Gruppo organizzazione e valutazione, propone una survey che rilevi la
prosecuzione del percorso delle persone positive al test che hanno eseguito 1’approfondimento nel
programma di screening, attraverso un tracciato record individuale. Poiché si intendono utilizzare 1
dati che normalmente gia afferiscono al sistema informativo dello screening, la survey ¢ rivolta
essenzialmente al follow up endoscopico delle lesioni screen detected - survey FULCRIS, ma anche
eventuali lesioni individuate successivamente a una colonscopia negativa eseguita in screening.

In questo senso promuovere una survey che rilevi 1 dati del follow up endoscopico significa anche
sensibilizzare 1 programmi affinch¢ anche questa parte del percorso venga accuratamente
monitorata.

L’indagine conoscitiva sui percorsi di follow up condotta in ambito GISCoR nel 2009 ha
evidenziato differenze tra i programmi sia per le linee guida utilizzate che per la stessa definizione
di colonscopia di follow up”. E’ emerso, ad esempio, che quasi la meta dei programmi non ha un

protocollo per la gestione del polipo cancerizzato dopo trattamento completo e in alcuni programmi

* Nella survey FULCRIS si intende colonscopia di follow up il primo controllo endoscopico eseguito dopo “clean
colon”.



non viene specificato chi comunica al paziente 1’intervallo per il follow up endoscopico. Anche in
seguito al riscontro di adenomi classificati come avanzati, non sempre vi ¢ una gestione attiva del
percorso successivo entro il programma di screening’.

Sebbene non vi siano Linee Guida nazionali, vi sono diversi documenti regionali e locali da cui si
deduce un ampio consenso, almeno teorico, rispetto alla tempistica dei controlli endoscopici
successivi al clean colon.

La necessita di monitorare anche le fasi successive del percorso di screening, il carico crescente
dell’attivita di follow up, sia per le endoscopie che per i centri screening e la letteratura piuttosto
limitata al riguardo,*"* sostengono 1’opportunita di una survey pilota in ambito GISCoR.

Le informazioni relative ai riscontri successivi a determinate lesioni e tipi di trattamento potranno
essere utili per approfondire, migliorare, ed eventualmente condividere linee guida per la gestione

dei percorsi di follow up in ambito di screening e non.

Obiettivi principali della survey

Obiettivi primari:

1. valutare la variabilita dell’intervallo consigliato per il follow up endoscopico sulla base delle
lesioni riscontrate (istologia, displasia, dimensione, numerosita), e I’eventuale scostamento
rispetto al protocollo adottato nel programma (o alle linee di consenso generale)

2. valutare 1’adesione alla colonscopia di follow up (dopo clean colon) e 1’aderenza rispetto
all’intervallo consigliato

3. valutare la qualita della colonscopia (in termini di completezza e pulizia) e stimare la
sensibilita della colonscopia di approfondimento dopo FOBT positivo, considerando 1 tempi
e le eventuali lesioni riscontrate alla 1° colonscopia di follow up.

4. descrivere il tipo di trattamento e la tecnica utilizzata in funzione della lesione riscontrata

5. calcolare il tasso di lesioni al follow up endoscopico dopo clean colon stratificato per le
variabili di interesse

6. individuare eventuali profili di rischio assimilabili sulla base degli intervalli e delle lesioni

riscontrate al follow up endoscopico

Obiettivi secondari:

» utilizzare i dati della survey per studi mirati
» verificare la qualita e la completezza del tracciato proposto e valutarne la fattibilita per
programmi con sistemi informativi meno avanzati, considerando anche la possibilita di una

rilevazione basata su dati aggregati.



Materiali e metodi
La survey FULCRIS si propone come survey pilota multicentrica, retrospettiva sul trattamento
proposto e l’intervallo assegnato per il follow up endoscopico nei casi di riscontro di lesioni
benigne o maligne in colonscopie di approfondimento eseguite nel percorso di screening dopo test
positivo. Vengono inoltre raccolti 1 dati relativi al follow up endoscopico ed eventuali lesioni
riscontrate. Questi ultimi sono anch’essi raccolti in modo retrospettivo, tuttavia la raccolta dati potra
in seguito essere aggiornata con i successivi follow up.
Per la survey si partira da una coorte definita da tutte le persone con un test di screening risultato
positivo ed eseguito entro il 31 dicembre 2006, a condizione che abbiano eseguito la prima
colonscopia di approfondimento (o altro esame valido di II livello) entro il percorso di screening.
Per la raccolta dei dati si propone un tracciato a record individuali con identificativo della persona e
del programma di screening come chiave primaria univoca fissa, con la possibilita di utilizzare
I’identificativo gia predisposto dai centri screening nei rispettivi sistemi informativi.
Il tracciato nelle sue singole parti ¢ in via di definizione, per I’invio potra essere utilizzato un
formato testo o eventualmente ci si potra accordare per altro formato. L’unico dato anagrafico
presenti in chiaro sara la data di nascita. E’ in via di valutazione anche la possibilita di utilizzare
una scheda di rilevazione basata su dati aggregati, ma come seconda scelta solo nel caso che vi
siano Centri interessati alla survey che non abbiano la possibilita di fornire il tracciato a record
individuali.
Nella riunione tenutasi in Bologna il 21 gennaio 2010 si € concordato di analizzare i tracciati dei
sistemi informativi dei programmi di screening interessati alla survey per una definizione del
tracciato FULCRIS che sia il piu possibile vicino a quelli correntemente utilizzati.
Successivamente alla messa a punto e compilazione del tracciato si procedera a una verifica di
qualita dei dati inseriti al fine di valutare 1’idoneita dello strumento di raccolta dati e implementarlo
tenendo conto delle criticita riscontrate.
I dati saranno quindi utilizzati per ricavare gli indicatori principali della survey:

= intervallo consigliato per il follow up endoscopico stratificato almeno per istologia e

numerosita delle lesioni riscontrate.
= Confronto tra intervallo consigliato ed eseguito.
= Percentuale di adesione al follow up endoscopico in screening ed eventualmente fuori dal
programma.
= Completezza (e pulizia) della colonscopia di approfondimento e di follow up.

= Percentuale di colonscopie completate successivamente e con altri esami.



Numero di colonscopie necessarie per la definizione di clean colon (dopo riscontro di
lesione colorettale).

Percentuale di polipectomie non contestuali

Percentuale di persone con lesioni screen detected che rimangono senza definizione di clean
colon.

Tipo di trattamento e tecnica utilizzata stratificati per sede, istologia e dimensione della
lesione (eventualmente morfologia).

Detection rate per istologia, displasia e numero di lesioni riscontrate al follow up stratificate
per tipo di lesione iniziale, trattamento e intervallo (possibili approfondimenti relativi alla

completezza della colonscopia e altri parametri).

Criteri di inclusione delle persone aderenti al programma di screening nella survey:

tutte le persone con test di screening positivo eseguito entro il 31 dicembre 2006 e con prima

colonscopia di approfondimento ( o altro esame valido di II livello) eseguito entro il percorso di

screening.

Requisiti necessari per la partecipazione dei programmi alla survey

Programmi attivi in data anteriore al 31 dicembre 2006

Programmi dotati di un sistema informativo che permetta la selezione delle persone che
devono essere incluse nella coorte

I programmi che non registrano alcun dato di follow up, neppure l’intervallo consigliato

devono essere esclusi
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