Centro di Riferimento per 'Epidemiologia e la Prevenzione Oncologica
in Piemonte

SCREENING DEL
CANCRO COLORETTALE

VALUTAZIONE DEI COSTI

Francesca Vanara, Carlo Senore, Nereo Segnan



Centro di Riferimento per 'Epidemiologia e la Prevenzione Oncologica in Piemonte
Universita degli Studi di Torino
S.C.D.U. Epidemiologia dei Tumori - A.S.O. San Giovanni Battista di Torino
S.C.D.O. Epidemiologia dei Tumori - A.S.O. San Giovanni Battista di Torino

SCREENING DEL
CANCRO COLORETTALE

VALUTAZIONE DEI COSTI

Francesca Vanara, Carlo Senore, Nereo Segnan

Quaderno n®° 9
Torino - Gennaio 2005



Quaderno n° 9 - Gennaio 2005

Screening del cancro Colorettale - Valutazione dei costi

Francesca Vanara, Carlo Senore, Nereo Segnan

CPO-Piemonte www.cpo.it - e-mail: info@cpo.it

S.C.D.O. Epidemiologia dei Tumori

A.S.0. San Giovanni Battista di Torino

Via S. Francesco da Paola, 31 - 10123 Torino - tel. 011/6333862 - fax 011/6333861
e-mail: federica.gallo@cpo.it

S.C.D.U. Epidemiologia dei Tumori

A.S.0. San Giovanni Battista di Torino

Via Santena 7, 10126 Torino - tel. 011/6336744 - fax 011/6334664
e-mail: franco.merletti@unito.it

Progetto grafico: Marisa Fiordalise
Stampa: SGI srl Torino



PRESENTAZIONE

Sono lieto di presentare questo lavoro di analisi dei costi del un programma di scree-
ning dei tumori del colon-retto, che completa un progetto di valutazione di diverse strategie
di screening di questi tumori in corso da alcuni anni con il supporto della Regione Piemonte
e dell’Associazione Italiana per la Ricerca sul Cancro.

I tumori del colon-retto rappresentano la seconda causa di morte per neoplasia dopo
il cancro del polmone nell’'uomo e il cancro della mammella nella donna. Anche se la soprav-
vivenza dei casi diagnosticati nei primi anni ‘90 mostra, in Piemonte come in altre zone
d’Italia, una tendenza all’aumento rispetto ai casi registrati negli anni ‘80, nella maggior
parte dei casi la malattia viene ancora diagnosticata in stadio avanzato.

L’evidenza disponibile indica che interventi di screening per i tumori del colon-retto
sono efficaci nel ridurre la mortalita e/o I’incidenza per questi tumori. Non vi & pero un con-
senso tra le diversi agenzie nazionali e internazionali sul protocollo di screening da racco-
mandare.

Questo rapporto, attraverso una rilevazione puntuale e meticolosa dei costi sostenu-
ti per ’attuazione delle diverse fasi del programma di screening (organizzazione, esame di I
livello, approfondimenti e valutazione), condotta in diversi presidi ospedalieri, offre indica-
zioni precise sulle risorse necessarie per la conduzione di un intervento di screening. Il valo-
re informativo dell’indagine svolta consiste in particolare nella descrizione precisa delle
modalita organizzative associate all’erogazione delle prestazioni di screening, che permette
di disporre di un quadro di riferimento preciso per interpretare le stime di costo ottenute.
Questo tipo di informazione é particolarmente rilevante in relazione all’obiettivo di attivare
in tutte le Regioni ed estendere a tutta la popolazione bersaglio programmi di screening di
massa per il tumore del colon-retto, secondo le indicazioni contenute nell’accordo stato regio-
ni e nel piano sanitario nazionale e recentemente ribadite nella legge 138 del 26/5/2004.

Ringrazio i ricercatori del CPO per aver fornito una base conoscitiva importante per
la pianificazione di un intervento di prevenzione che avra un impatto significativo sulla salu-
te della popolazione piemontese. Sulla base dei risultati di questo progetto di valutazione
comparativa dell’impatto e dei costi delle diverse strategie la Commissione Oncologica
Regionale ha infatti approvato un programma di screening che prevede:

° I’offerta della sigmoidoscopia una tantum a tutti i soggetti che compiono i 58 anni con
possibilita, per i soggetti che la rifiutano, di effettuare il test per la ricerca del sangue occul-
to fecale;

° I'offerta del test per la ricerca del sangue occulto fecale con cadenza biennale a tutta
la popolazione di eta compresa tra 59 e 69 anni al momento dell’inizio del programma.

Ribadisco I'impegno della Regione Piemonte nel sostenere la realizzazione di questo
programma di screening e la sua estensione a tutta la popolazione della nostra Regione.

Dr. Valter Galante
Assessore alla Sanita della Regione Piemonte
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INTRODUZIONE

Il presente rapporto contiene un’analisi dei
principali costi delle prestazioni erogate
nell’ambito del programma pilota torinese
di screening del cancro colorettale (CCR).

E stato preso in considerazione il periodo
che va dal momento dell’invito a quello del-
I’approfondimento diagnostico di secondo
livello, con esclusione del trattamento e del
follow-up dei casi diagnosticatil.

Sono state individuate ed analizzate tre
fasi:

INVITI: le procedure di invito, dall’individua-
zione del medico di medicina generale e dal-
I’estrazione dei tabulati dei suoi assistiti
all’invio delle lettere di sollecito ed alla
modifica telefonica degli appuntamenti;

I LIVELLO: I’esecuzione del test di screening,
dall’accettazione all’invio del referto di I
livello;

II LIveLLO: Deffettuazione degli approfondi-
menti diagnostici, dall’accettazione delle
persone richiamate al referto di II livello.

Le voci di spesa analizzate sono state sele-
zionate in base all’importanza relativa sul
totale delle risorse impiegate. Vengono soli-
tamente individuati un valore minimo ed
uno massimo di spesa ed una stima puntua-
le dei valori scelti come base per la valuta-
zione.

Lo studio fa riferimento ad uno scenario di
base che rappresenta la situazione che si
presume di raggiungere nel medio periodo e
di mantenere con il programma a regime.

I risultati ottenuti, elaborati secondo la
metodologia esposta nel rapporto, sono
naturalmente connessi alle ipotesi assunte -
in relazione sia ad eventi esterni (come la
percentuale di adesione al programma) sia a
decisioni degli operatori (come la percentua-
le di colonscopie) - ed alle condizioni di effi-
cienza e di produttivita raggiunte nelle
diverse fasi di lavoro (come il numero di
esami per operatore).

Nel rapporto sono elaborate alcune prime
riflessioni di carattere generale su scenari
alternativi ipotizzabili.

1Presupposto essenziale per I'attivazione di un programma di screening & che siano disponibili risorse sufficienti non
solo per ’organizzazione del programma stesso, ma anche per i momenti successivi di trattamento e follow-up dei casi
diagnosticati: la valutazione economica di quest’ultimo aspetto esula tuttavia dagli obiettivi del presente studio.






PARTE 1

SCENARIO E METODO ADOTTATI
PER LA VALUTAZIONE DEI COSTI

1. STRATEGIE DI SCREENING:
EVIDENZE DI EFFICACIA

L’evidenza disponibile indica che 'inciden-
za e la mortalita per CCR possono essere
ridotte dallo screening.

I test di screening proposti sono la ricerca
del sangue occulto fecale (FOBT) la sigmoi-
doscopia (FS) e la colonscopia (CT).

1.1 FOBT

Vari studi controllati e randomizzati hanno
evidenziato 1’efficacia dello screening del
CCR mediante ricerca del sangue occulto
nelle feci: una meta-analisi dei risultati dei
3 studi sperimentali finora pubblicati ha sti-
mato una riduzione di mortalita compresa
tra il 16% ed il 23%.

Questi risultati confermano ’effetto protet-
tivo di protocolli di screening basati sul
FOBT evidenziato da numerosi studi caso-
controllo condotti nell’ambito di programmi
che utilizzavano test al guaiaco o i piu
recenti test immunologici.

In uno studio comparativo tra il test al gua-
iaco e un test immunologico semiquantitati-
vo (RPHA), condotto nel contesto di un pro-
gramma di screening di popolazione, che ha
utilizzato il metodo dell’incidenza propor-
zionale dei cancri intervallo, la sensibilita
stimata era del 67% al primo anno di follow-
up e del 37% al secondo anno per il test al
guaiaco; i valori corrispondenti per il test
RPHA erano dell’89% e del 77%.

Le stime del tempo di anticipazione diagno-
stica medio per il test RPHA variano tra 2.5
e 3.2 anni.
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Risultati analoghi sono stati riportati da
uno studio caso-controllo giapponese, in cui
e stata osservata una riduzione di mortalita
pari al 60% entro un anno dallo screening e
al 40% entro 3 anni.

1.2 SIGMOIDOSCOPIA

Diversi studi prospettici hanno dimostrato
in maniera convincente che la rimozione
endoscopica dei polipi colorettali comporta
una riduzione sia dell’incidenza sia della
mortalita per il CCR. L’evidenza derivata da
studi sperimentali e limitata ai risultati di
un piccolo studio norvegese in cui, a 13 anni
di follow-up, e stata osservata una riduzione
pari all’80% dell’incidenza di CCR nel grup-
po sottoposto a screening. Una forte riduzio-
ne, variabile tra il 60% e 1’80%, dell’'inciden-
za e della mortalita per CCR e stata osserva-
ta in vari studi caso-controllo condotti su
soggetti a rischio intermedio per CCR, sotto-
posti a rettosigmoidoscopia. Tale effetto
protettivo era specificamente osservabile
per i tumori ad insorgenza nei segmenti
intestinali esaminati e si manteneva per
almeno 10 anni.

Evidenza indiretta dell’efficacia della FS
deriva inoltre dai dati disponibili relativi al
confronto con altri test. Tre studi europei
hanno confrontato I’accuratezza della FS
associata al test al guaiaco. Il tasso di iden-
tificazione diagnostica osservato nel braccio
sottoposto ad ambedue i test (FS + FOBT)
é risultato 5 volte piu elevato per gli adeno-
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mi avanzati e 2 volte piu elevato per il CCR
rispetto al gruppo che effettuava il solo
FOBT. Confrontando i risultati di uno di
questi studi con quelli del trial danese di
valutazione del FOBT, & stato stimato che, a
parita di rispondenza, un singolo passaggio
di screening con F'S permette di identificare
una quota di CCR e di adenomi avanzati
pari alla proporzione cumulativa osservata
rispettivamente dopo 5 (per il CCR) e 8
round di screening con FOBT. Un’analisi,
condotta nell’ambito di uno studio di scree-
ning con colonscopia (CT), ha concluso che
una F'S, seguita da CT in caso di riscontro di
uno o piu adenomi distali, permetterebbe di
identificare il 70% delle lesioni avanzate
prevalenti.

Mancano ancora informazioni accurate
sulla durata dell’effetto protettivo di un sin-
golo test. Nello studio PLCO, una seconda
FS a 3 anni di distanza dal primo esame
negativo ha rilevato adenomi avanzati o
CCR nell’l.3% dei soggetti. La quota di
lesioni distali (0.8%) & compatibile con le
stime di sensibilita degli esami endoscopici.
Si osserva comunque una riduzione consi-
stente dell’incidenza attesa di cancro, com-
patibile con le stime sull’effetto protettivo
della FS derivate dagli studi osservazionali.
I tre studi di valutazione di efficacia della
sigmoidoscopia, in corso in Inghilterra, in
Italia e negli USA permetteranno entro 4-5
anni di ottenere dati piul precisi su questi
aspetti.
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1.3 COLONSCOPIA

Una riduzione dell’incidenza di CCR é stata
osservata in uno studio caso controllo nei
soggetti precedentemente sottoposti a
colonscopia e nella corte di pazienti sottopo-
sti a polipectomia endoscopica nell’ambito
del National Polyp Study. Inoltre la colon-
scopia costituiva l’esame diagnostico nei
trial di valutazione del FOBT e la riduzione
di incidenza di CCR osservata in quegli
studi e stata attribuita all’asportazione dei
polipi adenomatosi ai pazienti positivi al
FOBT.

Pur non essendo disponibili altri studi,
osservazionali o sperimentali, la sensibilita
dell’esame, superiore alla sigmoidoscopia, la
plausibilita biologica e la natura delle lesio-
ni asintomatiche identificate forniscono ele-
menti a sostegno dell’efficacia della colon-
scopia quale test di screening, nel ridurre
incidenza e mortalita per CCR.

Occorre pero considerare che studi istologi-
ci e autoptici suggeriscono che la quota di
CCR derivati da adenomi potrebbe essere
inferiore (55-60%) nel colon prossimale
rispetto al colon distale. Inoltre, non vi e
evidenza di un plateau dell’incidenza degli
adenomi prossimali per cui non & chiaro
quale sarebbe I'intervallo di eta ottimale per
offrire il test.

I dati disponibili relativi alla fattibilita,
all’impatto organizzativo e ai costi di un
programma di screening colonscopico sono
scarsi e spesso basati su assunzioni per cui
mancano verifiche dirette.
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2. IL PROGRAMMA DI SCREENING
DELLA REGIONE PIEMONTE

Dal 1999 al 2002 e stato condotto uno studio
di confronto di diverse strategie di screening
(SCORE2), sostenuto dall’AIRC e dalla
Regione Piemonte, che ha coinvolto circa
55.000 persone nella fascia d’eta tra i 55 ed
i 64 anni in 5 centri italiani (circa 43.000
persone sono state invitate a Torino).

A queste persone sono stati proposti il test
per la ricerca del sangue occulto fecale
(FOBT) o la sigmoidoscopia flessibile (F'S),
usati da soli o in combinazione.

I risultati di questo progetto dimostrativo
indicano che 1’adesione della popolazione
generale risulta essere intorno al 25-30%,
indipendentemente dal tipo di test che viene
proposto.

Come gia rilevato da altri studi di confronto
tra i due test, la sigmoidoscopia permette di
rilevare una proporzione leggermente piu
elevata (5-10%) di tumori rispetto al FOBT
e una proporzione 3 volte superiore di ade-
nomi avanzati.

Diagnosticare questo tipo di lesioni (adeno-
mi avanzati) appare particolarmente impor-
tante, in quanto e stato stimato che polipi
con queste caratteristiche presentano una
probabilita di trasformazione maligna che
puo arrivare al 37% per anno per la combi-
nazione piu sfavorevole delle caratteristiche
isto-morfologiche.

La strategia di screening adottata in
Piemonte.

Sulla base di questi risultati e dell’evidenza
di letteratura, prevede:

o I’offerta di una sigmoidoscopia (F'S)
proposta una sola volta nella vita a tutte le
persone che compiono 58 anni di eta;
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° a coloro che non aderiscono all’invito
viene proposto di sottoporsi al test per la
ricerca del sangue occulto nelle feci (FOBT)
con cadenza biennale;

. per garantire una protezione anche
alle persone che hanno gia superato i 58
anni al momento dell’avvio del programma,
viene offerto il FOBT a tutti gli assistiti di
eta compresa tra 59 e 69 anni, con cadenza
biennale, fino al raggiungimento della
copertura di questa fascia di eta con la sig-
moidoscopia.

2.1 PERCHE LA SIGMOIDOSCOPIA A
58 ANNI?

La scelta di una strategia di screening basa-
ta sulla sigmoidoscopia offerta a 58 anni di
eta e derivata dalle stime sulla frequenza di
adenomi e sull’incidenza attesa di CCR.

I1 90% dei tumori del colon retto si manife-
sta dopo i 55 anni di eta e fino ai 70 anni
circa 2 tumori su 3 vengono diagnosticati
nel sigma e nel retto. Si stima che piu
dell’80% dei tumori che si sviluppano in
questi segmenti distali del colon derivi da
polipi adenomatosi. L’incidenza di adenomi
mostra una tendenza all’aumento con I’eta,
ma e stato osservato che nei segmenti dista-
li (retto e sigma) la prevalenza di adenomi
raggiunge un picco intorno ai 60 anni per
restare poi stabile negli anni successivi.
L’offerta di una F'S intorno ai 58 anni permet-
terebbe quindi di massimizzare il beneficio
ottenibile in termini di prevenzione di futuri
tumori derivati da lesioni adenomatose che
hanno iniziato a svilupparsi prima dei 60 anni,
contenendo entro valori molto bassi la propor-
zione di casi in cui un tumore si manifesta
prima dell’effettuazione del test di screening.
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La plausibilita biologica, la riproducibilita
dei risultati in termini di riduzione di inci-
denza e mortalita rilevata in studi osserva-
zionali indipendenti, la migliore capacita di
identificare lesioni invasive e preinvasive
asintomatiche rispetto al FOBT, forniscono
convincenti elementi di evidenza a sostegno
dell’efficacia dello screening con la rettosig-
moidoscopia. Diverse agenzie internazionali
giudicano tale evidenza sufficiente per
includere la sigmoidoscopia tra i test propo-
nibili per lo screening di persone a rischio
intermedio al di sopra dei 50 anni.

Si stima che sottoponendosi ad una sigmoi-
doscopia una sola volta nella vita sia possi-
bile ottenere una riduzione del rischio di
ammalarsi di un tumore del grosso intestino
mediamente del 45%.

La scelta di individuare una popolazione di
un solo anno di eta consente ’attuazione
progressiva del programma con un test di
screening che offre una protezione di lunga
durata in modo da coprire gradualmente
tutta la popolazione interessata. Inoltre, la
possibilita di offrire il test una sola volta
nella vita (o comunque a intervalli molto
lunghi) permette di migliorare 1’adesione al
programma e di ottenere una maggiore
copertura della popolazione attraverso stra-
tegie che prevedano inviti ripetuti.

2.1.1 Limiti della sigmoidoscopia

La sigmoidoscopia ha un limite nella ridotta
sensibilita per i tumori ad insorgenza pros-
simale, di cui solo il 25% puo essere preve-
nuto effettuando una colonscopia totale in
soggetti con polipi distali ad “alto rischio”,
come attualmente previsto dal protocollo
del programma di screening. Secondo i dati
di uno studio condotto per valutare la preva-
lenza e la distribuzione per sede delle lesio-
ni del colon-retto e quindi il ruolo della sig-
moidoscopia e della colonscopia come test di
screening in adulti asintomatici, circa il 70%
delle neoplasie avanzate verrebbe identifica-
to dalla sigmoidoscopia flessibile.

La prevalenza delle lesioni prossimali avan-
zate e dell’1-2% nella fascia d’eta sottoposta
a screening nei soggetti senza polipi o con
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polipi a basso rischio. Sarebbe quindi neces-
saria 1’esecuzione di una colonscopia totale
a tutta la popolazione per individuare que-
sta quota di lesioni.

Gli alti costi, gli effetti collaterali della
metodica, il tempo di esecuzione del test (e
di conseguenza il numero di specialisti da
dedicare), le risorse umane ed economiche
limitate, renderebbero pero non solo il rap-
porto costo-efficacia meno favorevole, ma
anche poco praticabile in uno screening di
popolazione.

2.2 IL FOBT COME ALTERNATIVA
ALLA SIGMOIDOSCOPIA

L’offerta sequenziale del FOBT consente di
aumentare la copertura della popolazione
offrendo a chi rifiuta la sigmoidoscopia di
accedere comunque ad un test di provata
efficacia, anche se la performance del test &
verosimilmente inferiore rispetto agli esami
endoscopici.

2.3 I BENEFICI ATTESI

In Piemonte, nell’arco di 10 anni, sara pos-
sibile, utilizzando la sigmoidoscopia come
test di screening, prevenire fino a 1300 casi
di cancro colorettale e 900 morti per questa
malattia. La copertura con FOBT delle per-
sone di eta compresa tra 59 e 69 anni per-
mettera di evitare circa altri 300 morti e 200
nuovi casi.

2.4 MODALITA DI INVITO

L’invito a partecipare al programma di
screening avviene attraverso una lettera
personale, a firma del medico di famiglia,
con appuntamento prefissato per una sig-
moidoscopia, da confermare telefonicamen-
te. Alla lettera e allegato un opuscolo illu-
strativo delle modalita dell’esame.

Le persone che fissano 'appuntamento sono
invitate a recarsi in farmacia o presso il pro-
prio medico per ritirare il clistere per la pre-
parazione intestinale e per avere ulteriori
informazioni relative al test.



Ai non rispondenti al primo invito, viene
inviata una lettera di sollecito.

Ai non rispondenti sia al primo invito che al
sollecito, viene spedito un invito ad effettua-
re il FOBT tramite una lettera firmata dal
medico di famiglia, che contiene un opusco-
lo informativo relativo allo screening con
FOBT, con invito a presentarsi presso una
farmacia per il ritiro del kit.

Insieme al kit, viene fornito materiale illu-
strativo delle modalita di raccolta, conserva-
zione e riconsegna del campione di feci. Gli
aderenti al FOBT vengono reinvitati con
periodicita biennale ad effettuare il test.
Un nuovo invito ad effettuare la sigmoido-
scopia e spedito almeno due volte a distanza
di un anno ai soggetti che non hanno rispo-
sto a nessuno degli inviti precedenti.

2.5 ESITO DELL’ESAME DI
SCREENING

2.5.1 FOBT

Per i soggetti negativi 1’esito viene inviato
direttamente a casa; i soggetti positivi al test
vengono contattati telefonicamente per fissa-
re un appuntamento per una colonscopia.

2.5.2 SIGMOIDOSCOPIA

Gli assistiti con esito negativo ricevono, al
termine dell’esame, una lettera di risposta.
Nel caso di esito non negativo, sono esegui-
te procedure diverse a seconda della motiva-
zione: preparazione inadeguata, assenza di
polipi; preparazione inadeguata, presenza di
polipi; impossibile eseguire 1’esame (prepa-
razione insufficiente); asportazione di poli-
pi; indicazione immediata alla colonscopia.

Qualora il reperto endoscopico ne dia preci-
sa indicazione, i pazienti possono essere
inviati immediatamente ad accertamenti
preparatori alla terapia chirurgica (lesioni
estese).

La terapia chirurgica é indicata anche qualora
il reperto istologico rilevi un adenoma cance-
rizzato in cui anche una sola delle seguenti
condizioni non risulti verificata: carcinoma
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ben differenziato; margini di resezione inden-
ni; non invasione dei vasi linfatici e/o venosi.
E prevista, in questi casi, una revisione dei
vetrini da parte di piti anatomo patologi in
modo da ottenere una concordanza che ridu-
ca i margini di incertezza nell’effettuazione
di interventi radicali.

2.6 CARATTERISTICHE DEI TEST

2.6.1 FOBT

Il FOBT é eseguito usando un test del tipo
immunologico su un solo campione.

Nel progetto dimostrativo e stato usato un
test semiquantitativo (test RPHA di emoag-
glutinazione inversa passiva), mentre per il
programma a regime verra utilizzato un test
quantitativo (latex test - agglutinazione su
lattice). Gli studi di confronto tra i due test
hanno evidenziato una sostanziale equivalen-
za delle due metodiche per quanto riguarda
valore predittivo positivo e sensibilita
L’adozione di un test da somministrare per
un solo giorno e che non richiede alcuna
restrizione dietetica, come nel caso dei test
immunologici, favorisce un incremento della
adesione dei soggetti invitati.

2.6.2 SIGMOIDOSCOPIA

La sensibilita della sigmoidoscopia, eseguita
con strumento flessibile, sia per i polipi,
anche di piccole dimensioni (< 5 mm), sia
per i carcinomi invasivi, rilevata in diversi
studi, risulta consistentemente superiore al
90% e la specificita e vicina al 100%.
Questa metodica di screening offre, inoltre,
la possibilita di rimuovere i polipi nel corso
dell’esecuzione del test, cosicché la procedu-
ra di screening puo essere contemporanea-
mente diagnostica e terapeutica: quando nel
corso dell’esame sigmoidoscopico si rilevano
polipi con diametro inferiore ai 10 mm, si
indica l'immediata asportazione gia nella
fase di inserzione dello strumento (eventua-
li polipi di diametro superiore verranno
asportati in occasione della colonscopia).
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3. LO SCENARIO DI BASE

Per procedere alla valutazione dei costi
generati dal programma, si & assunto come
riferimento lo scenario ipotizzabile per il
programma di screening di Torino, conside-
rando l’offerta della sigmoidoscopia ai
58enni, con possibilita di scegliere il test
alternativo (FOBT). A Torino, nei prossimi
10 anni, sulla base dei dati della banca dati
demografica regionale, saranno invitabili
ogni anno mediamente circa 12.000 persone
di 58 anni di eta. Si e predisposta una rap-
presentazione grafica che descrive sintetica-
mente questo scenario di riferimento in uno
schema ad ‘albero’ (figure 1a e 1b).

Per quanto riguarda il FOBT offerto alle
persone di eta compresa tra 59 e 69 anni
all’inizio del programma, si rimanda al capi-
tolo 17 per una descrizione dello scenario e
della valutazione dei costi.

3.1 INVITI E SOLLECITI

In base ai risultati del progetto dimostrativo
SCORE2 condotto a Torino, nel cui ambito
sono state invitate circa 43.000 persone tra
i 55 ed i 64 anni, si stima che, tra le circa
12.000 persone di 58 anni invitate, 3.950
aderiscano alla sigmoidoscopia (32,9%) e
altre 800 (6,7%) accettino l’invito al test
alternativo, ossia il FOBT (fig. 1.a).

Le stime di adesione sono leggermente piu
alte di quelle effettivamente osservate, ma
si assume che l’adesione cresca nel corso
degli anni, anche grazie all’impatto delle
campagne informative. Il grafico riporta la
situazione annua che si presume di raggiun-
gere nel medio periodo (dopo 3-4 anni dal-
I'inizio dell’attivita) e di mantenere nella
fase a regime. Nella sezione relativa all’or-
ganizzazione e valutazione del programma
(cap. 15), sono presentate anche ipotesi di
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volumi di attivita attesi e relativi costi che
assumono incrementi di adesione piu consi-
stenti (dal 33% al 40% -50% dopo 8-10 anni

dall’avvio del programma).
Per inviti e solleciti, lo schema prevede:

e primo invito (12.000 persone);

e sollecito (8.100 persone);

e offerta FOBT (6.800 persone);

ereinvito a 12 mesi per i non aderenti
(5.900);

e secondo reinvito dopo 12 mesi a chi conti-
nua a non rispondere.

3.2 SIGMOIDOSCOPIA DI
SCREENING E APPROFONDIMENTI

Gli aderenti alla sigmoidoscopia sono 3.950,
il 32,9% degli invitati (fig. 1.b).
Di questi:

¢ 3.200 vengono esaminati con visualizzazio-
ne del discendente;

e 470 (12%) hanno un esame parziale, con
mancata visualizzazione del discendente.
Tra questi pazienti, quelli che presentano
polipi nei segmenti esaminati, vengono invi-
tati a sottoporsi a una colonscopia, mentre,
in caso di esame negativo, non viene indica-
ta la ripetizione del test.

e 280 soggetti in cui non e possibile esegui-
re l’esame per preparazione intestinale
inadeguata (7% del totale degli aderenti)
vengono invitati a ripetere ’esame in
quanto la preparazione intestinale risulta
inadeguata per I’effettuazione della sigmoi-
doscopia: di questi, 40 si rifiutano e per
altri 40 ’esame non potra essere completa-
to neanche al secondo tentativo.



Nello scenario di base delineato si assumono
proporzioni di esami ripetuti (7%, per com-
plessive 280 persone) pari a quelli osservati
in SCORE2.

Cosi, per gli invii in colonscopia, pari al
7,5%, ossia 236 persone per cui I’indicazione
viene posta al momento della sigmoidosco-
pia (polipo 10 mm, o polipi in presenza di
esame incompleto), cui si aggiungono 60
persone con polipi risultati ad alto rischio in
seguito all’esame istologico. Si assume che
la quota di colonscopie complete sia del 15%,
pari alla media osservata a Torino e a livel-
lo italiano nell’ambito del progetto
SCORE2, e corrispondente allo standard
accettabile definito nelle Linee Guida clini-
co organizzative sulla diagnosi e trattamen-
to dei tumori colorettali della Regione
Piemonte.

In circa la meta di questi casi viene racco-
mandata ’esecuzione di un clisma a doppio
contrasto (eventualmente dopo un tentativo
di ripetere la CT), mentre nella restante
parte dei casi viene programmata la ripeti-
zione del test a breve scadenza o a 6-12 mesi
dal primo esame.

In definitiva, fra le 3.910 persone cui viene
eseguita la F'S, vengono individuate:

e 430 persone con polipi a basso rischio, per
le quali non é previsto follow-up;

e 60 persone con polipi ad alto rischio, invia-
te in colonscopia (II livello);

e 236 persone inviate direttamente in colon-
scopia (II livello).

3.2.1 I POLIPI INDIVIDUATI ALLO
SCREENING SIGMOIDOSCOPICO.

Il numero di persone esaminate é il riferi-
mento per il caleolo del numero di polipi:

° persone esaminate * 3.910
o prevalenza di polipi 0,185
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° numero medio di polipi per persona 1,7
. numero di polipi 1.230

* Sono escluse le persone invitate a ripetere
la F'S perché I’esame era impossibile per ina-
deguata preparazione intestinale, che rifiu-
tano un nuovo appuntamento.

3.3 IL FOBT IN ALTERNATIVA

Ogni anno alle circa 6800 persone di 58 anni
che non aderiscono al primo invito alla sig-
moidoscopia viene offerta la possibilita di
effettuare il FOBT. Le persone che accetta-
no di effettuare il test saranno richiamate
ogni due anni. A partire dalle circa 800 per-
sone che eseguono il FOBT in alternativa
nei primi due anni di attivita del program-
ma, e ipotizzabile il formarsi nell’arco di 12
anni di una coorte dinamica di circa 8-
10.000 persone che regolarmente ogni due
anni (fino all’eta di 69 anni) verranno invi-
tate a ripetere I’esame.

Ipotizzando una proporzione di casi positivi
al test mediamente del 4%, un numero
variabile da 30-35 persone nei primi anni
fino a circa 160 - 200 nella fase del program-
ma a regime, in cui verrebbero eseguiti 4-
5.000 test annuali, verra invitato a effettua-
re una colonscopia.

La tabella e lo schema presentati di seguito
illustrano in forma sintetica le assunzioni
relative alla gestione dei pazienti che risul-
tano positivi al FOBT, utilizzate per la valu-
tazione dei costi.
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Figura 1 - Programma di screening: dall’invito all’approfondimento diagnostico.
a) sigmoidoscopia: inviti e solleciti.
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Figura 1 - Programma di screening: dall’invito all’approfondimento diagnostico.
b) sigmoidoscopia: esami di screening e approfondimenti.
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3.3.1 I POLIPI INDIVIDUATI ALLO
SCREENING CON FOBT

Si puo stimare che per ogni 100 persone
positive al test per la ricerca del sangue
occulto, la prevalenza dei polipi riscontrati
nel corso della colonscopia di approfondi-
mento sia:

e persone esaminate 88*
e prevalenza polipi 0,5

e numero medio polipi 1,9
e numero polipi 95

*Si assume, in base all’esperienza del pro-
getto SCOREZ2, che il 12% dei pazienti posi-
tivi al test non esegua la colonscopia, per
rifiuto o presenza di controindicazioni
all’esame.

Figura 2 - Esami di approfondimento - per 100 soggetti positivi al FOBT.
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4. ’ORGANIZZAZIONE
ED IL VOLUME DI ATTIVITA

I dati relativi alla durata degli esami endo-
scopici registrati nel trial SCORE e le espe-
rienze dei centri inglesi e di due dei centri
italiani partecipanti al trial (Rimini e
Genova), in cui gli esami per i soggetti inclu-
si nello studio erano concentrati in unico
giorno alla settimana, indicavano che nel
corso di sessioni di 3 ore dedicate allo scree-
ning con sigmoidoscopia possono venire esa-
minate in media 12 persone.

Nell’ambito del progetto SCOREZ2 e stato
quindi sperimentato a Torino un modello di
gestione dell’attivita endoscopica che preve-
deva di concentrare I’attivita di screening in
sessioni separate da quelle riservate all’atti-
vita clinica corrente con personale e sale
dedicati. Ciascuno dei centri partecipanti, in
questo modello organizzativo, ha dedicato
ogni settimana all’attivita di screening una
sala endoscopica per una intera giornata
lavorativa, con I'impiego di una unita di per-
sonale medico (endoscopista) e di due unita
di personale infermieristico (uno per 1’assi-
stenza all’esame e uno per il lavaggio/pulizia
degli strumenti), oltre ad una unita di per-
sonale amministrativo per I'accettazione e
I’accoglienza dei pazienti.

Tabella 1 - Volume di attivita.

Il volume di attivita ipotizzabile per ciascu-
na giornata lavorativa dedicata allo scree-
ning con questa modalita organizzativa puo
essere descritto secondo una delle tre
seguenti modalita:

° 26 FS per giornata, pari a circa 24
persone, considerando una quota di sigmoi-
doscopie non eseguite, con invito a ripetere
in una successiva sessione (7%);

° 5-6 CT e 11 - 8 FS, assumendo che
le colonscopie indotte da F'S siano effettuate
nella stessa sede - negli stessi spazi, con
orari diversi - in cui vengono effettuate le
sigmoidoscopie;

° 8 CT, nell’ipotesi di una giornata/un
centro dedicata/o solo alle colonscopie.

Sulla base di questi volumi di attivita e par-
tendo dalle 12.000 persone invitate allo
screening, 3.950 delle quali aderiscono alla
sigmoidoscopia (v. par. 3), si deriva I’attivita
descritta nella tab. 1.

Le giornate di lavoro impegnate nell’attivita
di screening sigmoidoscopico (includendo sia
le sigmoidoscopie di screening che le colonsco-
pie di approfondimento) risultano essere 203.

esami/sessione sessioni dedicate
Persone esaminate (par. 3, fig. 1.a) 3.950 26 152
F'S ripetute (7%) 240* 24 10
CT (7,5%) 296 8 37
CT ripetute (10% ) 30 8 4
Totale 4.516 203

* Come indicato nello scenario di riferimento, circa il 14% (40/280) delle persone invitate a ripetere l’esame in
quanto la FS non era effettuabile per preparazione intestinale inadeguata, rifiuta di fissare un successivo

appuntamento
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Lo scenario disegnato puo essere garantito
concentrando l’attivita in unico centro di
screening allestito appositamente o distri-
buendo ’attivita su piu centri che dedichino
ciascuno una quota di attivita (con relativi
spazi e personale) agli esami di screening.
Considerando 42 settimane di lavoro effetti-
ve all’anno per 5 giorni alla settimana, pari
a 210 sessioni, l'attivita’ di screening sig-
moidoscopico non esaurirebbe completa-
mente il tempo di lavoro disponibile su un
anno di attivita. Occorre pero considerare
che nell’ambito del programma di screening
sono previste attivita di formazione perma-
nente e di verifica e monitoraggio della qua-
lita delle procedure di screening che vanno
considerate nel computo del tempo dedicato
degli operatori (vedi cap 6).

La copertura della richiesta di colonscopie
per soggetti con FOBT (sia per le persone di
59-69 ani che per quelle che a 58 anni scel-
gono il FOBT invece dalla FS) richiede I’at-
tivazione di un numero aggiuntivo di sessio-
ni di screening.

Nella fase a regime del programma, dopo
I’esaurimento della coorte dei pazienti di 59-
69 anni, verrebbero effettuati ogni anno 4-
5000 FOBT per quei soggetti aderenti all’of-
ferta del test alternativo alla FS. Da questi
esami risulterebbero 160-200 indicazioni
alla colonscopia, che corrisponderebbero ad
un volume di attivita corrispondente a circa
2,5 giornate dedicate al mese per 10 mesi di
attivita.

Per una discussione dell’organizzazione e
dei costi dell’attivita di colonscopia si
rimanda al capitolo 14.

Nello scenario ipotizzato, a 3-4 anni dall’ini-
zio del programma, vi sarebbero ad esempio
1525 persone che effettuano il FOBT in
alternativa alla F'S. Assumendo una propor-
zione media di positivita del 4% si avrebbe-
ro circa 60 casi positivi. Considerando che
una quota variabile tra il 10 e il 15% di que-
sti soggetti rifiuta di effettuare il test, si puo
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ipotizzare che il volume di attivita necessa-
rio possa essere effettuato in 7 sessioni di
attivita endoscopica dedicata. In questo sce-
nario I’attivita prevista per il programma di
screening endoscopico con possibilita di
scelta del test FOBT per i non aderenti,
potrebbe quindi essere coperta con 210 gior-
ni di lavoro annuo.

La distribuzione dell’attivita di screening
sigmoidoscopico su piul centri comporta un
maggior impiego di risorse per alcune delle
voci di spesa analizzate in seguito, mentre
potrebbe garantire una maggiore flessibilita
nella gestione del personale. Una stima di
queste variazioni sara presentata e discussa
nel capitolo di valutazione delle implicazioni
di diversi possibili modelli organizzativi
(vedi par. 18.1).

Nel caso dell’attivazione di un centro unico,
nella fase iniziale del programma - in cui
I’adesione alla sigmoidoscopia sarebbe vero-
similmente pit bassa di quanto assunto
nello scenario prospettato -, I’attivita del
centro potrebbe essere dedicata in misura
maggiore all’effettuazione delle colonscopie
indotte dal programma FOBT offerto alle
persone tra 59 e 69 anni. In prospettiva,
ipotizzabile un progressivo incremento del-
I’adesione alla FS e delle CT indotte dal
FOBT offerto in alternativa: tali tendenze
compenserebbero la riduzione progressiva
dell’attivita endoscopica di accertamento
dei casi con FOBT positivo nelle coorti piu
anziane.

Nel paragrafo 18.2 del presente rapporto e
ipotizzato uno scenario in cui, in presenza di
un’elevata rispondenza all’invito alla sig-
moidoscopia, un’unita di screening centra-
lizzata, allestita per il programma, potrebbe
essere dedicata esclusivamente all’effettua-
zione delle sigmoidoscopie (I livello) arri-
vando a coprire in questo modo circa 5000
persone, mentre le colonscopie potrebbero
essere effettuate nei centri gia esistenti.
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5. IL METODO ADOTTATO

5.1 IL PERCORSO DI LAVORO SEGUI-
TO ED I SERVIZI COINVOLTI NEL-
L’INDAGINE

Dopo primi incontri del gruppo di lavoro
organizzati nell’estate del 1999, a partire
dalla primavera del 2000 hanno avuto luogo
riunioni con i responsabili dei servizi di
endoscopia coinvolti nel progetto pilota tori-
nese al fine di elaborare e mettere a punto le
schede per la raccolta dei dati di costo dei
relativi servizi.

Sono state predisposte e fatte pervenire ai
servizi per la compilazione otto schede rela-
tive a:

1. costo del personale

2. costo di ammortamento della strumenta-
zione

3. costo di manutenzione della strumenta-
zione

4. costo degli accessori

5. costo del materiale di consumo (sanitario
ed economale)

6. costo della sterilizzazione

7. costo degli esami di laboratorio

8. costo degli arredi

I servizi di endoscopia dell’Ospedale Maria
Vittoria, dell’Ordine Mauriziano (Umberto I
e IRCC di Candiolo) e del’ASO S. Giovanni
Battista - Molinette (Servizio di Gastroepatologia)
hanno compilato a Torino le schede nella
loro interezza e sono stati disponibili nel
fornire indicazioni utili per la loro elabora-
zione.

Nell’ambito dello studio multicentrico ita-
liano SCORE2 analoghe tabelle sono state
compilate anche dal servizio di endoscopia
di Rimini.

I dati di questo servizio sono stati utilizzati solo
per le parti piu direttamente collegate all’atti-
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vita endoscopica (relative a strumentazione,
accessori, materiale di consumo e arredi),
mentre per il calcolo dei costi degli esami
(radiologici, ematochimici e istologici) e del
personale sono stati utilizzati solo i dati rile-
vati a Torino, in quanto riferiti ad un conte-
sto organizzativo e amministrativo omoge-
neo rispetto allo scenario di riferimento
adottato per il calcolo dei costi.

Al fine di verificare la congruita e la comple-
tezza dei dati e la stabilita delle stime, i
risultati della rilevazione sono stati inoltre
validati attraverso un confronto con gli altri
servizi partecipanti allo studio a Torino.

5.2 VOCI DI COSTO CONSIDERATE E
TARIFFE

Lo studio analizza i costi generati dal pro-
gramma di screening e sostenuti dal servizio
pubblico che lo organizza: si assume cioé il
punto di vista del Servizio Sanitario
Nazionale ed esulano dal lavoro considerazio-
ni in merito a costi a carico delle singole per-
sone e della collettivita nel suo complesso (ad
esempio, relativi al tempo ed alle spese di
viaggio per recarsi presso I'unita endoscopica
ed effettuare il test di screening).

Le voci di costo considerate, individuate in
base all’importanza relativa sul totale delle
risorse impiegate, sono le seguenti, analiti-
camente analizzate nei paragrafi successivi:
e personale, compreso quello impegnato nel-
I’organizzazione del programma;

e ammortamento e manutenzione della stru-
mentazione;

o lavaggi;

e accessori;

e materiale di consumo (inclusi i farmaci);
e arredi;
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e esami ematochimici, clismi a doppio con-
trasto e esami istologici;

e preparazione intestinale;

e corrispondenza e materiale informativo;
e sistema informativo;

e campagna informativa.

Le voci di spesa personale, apparecchiature
(ammortamento e manutenzione) e mate-
riale di consumo rappresentano le compo-
nenti di costo che il dm 15 aprile 1994 indi-
vidua specificamente come quelle da consi-
derare - insieme ad una quarta, costituita
dai costi generali dell’'unita produttiva delle
prestazioni (ossia il costo dei fattori di pro-
duzione attribuibili alla unita produttiva,
ma non direttamente utilizzati nella produ-
zione della specifica prestazione, quale, ad
esempio, il costo delle pulizie) - per il calco-
lo del costo standard di produzione delle
prestazioni sulla base del quale fissare le
tariffe (art. 3, c. 2). Il decreto prevede, inol-
tre, che questo costo ‘diretto’ di produzione,
specifico per singola prestazione, venga
incrementato di una quota percentuale fina-
lizzata a coprire i costi di funzionamento
generale della struttura di appartenenza
dell’'unita produttiva; tale quota, uniforme
per tutte le prestazioni, deve corrispondere
al rapporto tra costi generali di struttura e
insieme di costi ‘diretti’ di produzione delle
prestazioni erogate dalle varie unita produt-
tive operanti all’interno della struttura (dm
15 aprile 1994, art. 3, c. 3).

5.3 CARATTERISTICHE DELIL’ANALI-
SI DEI COSTI

L’analisi dei costi si basa sullo scenario deli-
neato (cap. 3 e 4) ed e connesso a livelli di
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adesione che si presume di raggiungere nel-
I’arco di 2 - 4 anni.

Nei capitoli conclusivi del lavoro si analizza-
no scenari organizzativi diversi per valutar-
ne 'impatto a fini decisionali.

Tutti i valori sono espressi in euro. Poiché il
lavoro é iniziato quando le lire rappresenta-
vano ancora la moneta di riferimento
(1999), i dati sono stati raccolti espressi in
tale unita di misura e si é proceduto alla
conversione in euro (1 Euro = 1936,27 lire).
I dati di costo sono considerati - in tutto il
lavoro - al lordo dell’IVA.

Vengono generalmente individuati un valo-
re minimo ed uno massimo di spesa, in rela-
zione alle diverse realta in cui e condotta la
rilevazione (par. 5.1), ed una stima puntua-
le (voce per voce nelle diverse tabelle) dei
valori scelti come base per la valutazione.
La stima utilizzata per il calcolo del costo
della prestazione fa generalmente riferi-
mento al prezzo piu basso rilevato nell’ana-
lisi dei costi dei diversi servizi, salvo casi
specifici in cui la qualita del prodotto non &
ritenuta adeguata dagli endoscopisti e dagli
infermieri che hanno partecipato alla revi-
sione dei dati raccolti.

5.4 INDICI DI COSTO ELABORATI
Per ogni voce si determinano i seguenti indi-
catori:

a. costo per persona invitata,

b. costo per persona esaminata, ossia per
persona che aderisce al test di screening.



PARTE II

COSTI DELL’UNITA DI ENDOSCOPIA
(SIGMOIDOSCOPIA E COLONSCOPIA)

6. COSTO DEL PERSONALE

La spesa relativa al personale & valutata in
base alla stima della quota di tempo dedica-
to alle diverse attivita dalle varie figure pro-
fessionali (tab. 2).

Gli addetti sono considerati in unita di per-
sonale dipendente a tempo pieno.

Le stime assumono la situazione di un pro-
gramma di screening che ha strutture di
riferimento che ne hanno consentito I’atti-
vazione e ne garantiscono la continuita.
Diversamente, si godrebbe di minor flessibi-
lita e le unita di personale necessarie sareb-
bero maggiori, per far fronte, ad esempio, a
periodi di assenza dal servizio (per malattia,
ferie, ecc.). Per questa analisi comunque
I’impegno del personale medico ed infermie-
ristico ¢ stato aumentato del 10% (equiva-
lente di un mese di sostituzione per ciascu-
na unita a tempo pieno) per tenere conto di
malattie/assenze impreviste.

All’interno delle unita di endoscopia si indi-
viduano medici dedicati per una quota del
loro tempo (complessivamente pari a 1,1
unita di personale a tempo pieno) e specifi-
camente formati all’attivita di screening.

Tenendo conto del fatto che 24 sigmoidosco-
pie o 8 colonscopie richiedono mediamente
non piu di 6,30 ore, il volume di attivita pre-
visto in questo modello organizzativo non
copre l'effettivo orario di attivita degli ope-
ratori (almeno quello del personale medico;
per quanto riguarda il personale infermieri-
stico occorre considerare I’attivita di pulizia
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della sala endoscopica al termine di ogni ses-
sione che richiede circa 45 minuti). La valu-
tazione del tempo degli endoscopisti com-
prende anche I'impegno dedicato all’orga-
nizzazione ed alla gestione complessiva del-
I’'unita di screening e al rapporto con le per-
sone fino all’emissione del referto di II livel-
lo.

Occorre poi considerare che una parte del
tempo degli operatori del programma e dedi-
cata ad attivita di formazione/aggiornamen-
to e di collaborazione al monitoraggio e alla
valutazione di qualita del programma. Agli
endoscopisti e stata quindi attribuita una
quota di tempo per la formazione e la parte-
cipazione alle riunioni periodiche di discus-
sione dei casi che rientrano tra le attivita
qualificanti di un centro di riferimento del
programma di screening (le giornate di lavo-
ro impegnate nell’attivita di screening sig-
moidoscopico sono 203 rispetto ai 210 giorni
di lavoro annuo; vedi cap. 4).

Gli infermieri hanno principalmente compi-
ti di assistenza agli esami, lavaggio degli
strumenti, preparazione della sala.

L’esecuzione delle sigmoidoscopie da parte
del personale infermieristico rappresenta
una opzione che potrebbe essere presa in
considerazione in base ai risultati di studi
che hanno dimostrato come infermieri con
formazione adeguata possono eseguire
esami endoscopici con accuratezza analoga a
quella degli endoscopisti con formazione
medica. Poiché pero gli infermieri non
sarebbero abilitati a compiere una manovra
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Tabella 2 - Costo del personale (euro).

Figura professionale Unita Costo unitario annuo Costo annuo del programma
Endoscopista 1,1 98.126,81 107.939,50

Infermiere 2,2 36.151,98 79.534,36

Amministrativo 1,0 31.503,37 31.503,37

Totale 4,3 218.977,73

costo per persona invitata (N=12,000) 18,25

costo per persona esaminata (N=3,950) 55,44

operativa come la polipectomia, circa il 20% . I LIVELLO: accettazione, registrazione
dei soggetti esaminati (considerando la pre- dei referti;

valenza osservata di polipi nella popolazione . II LIVELLO: accettazione, composizio-

sottoposta a screening nel progetto di
Torino) dovrebbe essere nuovamente invita-
to, per effettuare la polipectomia in un
esame successivo effettuato da un medico, o,
in alternativa, sarebbe necessario avere uno
o pitt medici a disposizione nel corso delle
sessioni di screening che dovrebbero suben-
trare agli infermieri in quegli esami in cui
venissero riscontrati polipi.

Gli amministrativi sono impegnati in parti-
colare per:
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ne e invio lettere di referto, registrazione di
schede di revisione e informazione alle per-
sone.

I costi unitari annui del personale sono stati
individuati sulla base dei valori medi per
livello rilevati in alcune aziende sanitarie
nel 2002.

Complessivamente D’attivita di screening
colorettale e svolta da un numero di unita di
personale equivalente a 4,3 operatori, per
una spesa annua globale di 218.978 euro.
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7. COSTO DELLA STRUMENTAZIONE

I principali strumenti necessari per effet-
tuare la sigmoidoscopia e, ove necessario, la
polipectomia nonché gli approfondimenti
diagnostici (colonscopia) sono elencati nella
tab. 3.

Si stima che per far fronte al volume di atti-
vita delineato nello scenario di base (fig. 1)
sia necessario disporre di 5 o 6 endoscopi
(tenendo conto del numero di esami e del
tempo necessario per la sterilizzazione dello
strumento dopo ciascun esame) e 2 lavatrici
(una di riserva).

La dotazione individuata e del tutto suffi-
ciente rispetto alle necessita illustrate.

Nel caso dell’acquisto di strumentazione di
riserva, si stima che la vita media (tempo di
ammortamento) degli strumenti sia piu
lunga (ad esempio: 20% in piu per gli endo-
scopi - 6 anziché 5).

Il test di screening puo essere eseguito con
video-endoscopio o endoscopio a fibre otti-
che. Gli strumenti a fibra ottica sono meno
costosi e sono in grado di garantire ai fini
dello screening prestazioni sostanzialmente
analoghe rispetto ai video-endoscopi.

In base alla pratica corrente, si assume pero
di utilizzare esclusivamente video-endosco-
pi, anche per favorire una collaborazione
piu efficace degli infermieri, che non avreb-
bero una visione adeguata della progressio-
ne dello strumento nel caso di utilizzo di
strumenti a fibre ottiche. Inoltre, anche se
esistono strumenti specifici per la sigmoido-
scopia, piu corti (65 cm) e pili economici, si
assume di utilizzare per tutti gli esami solo
strumenti lunghi (140 cm, quelli indicati per
la colonscopia). Gli strumenti corti a fibre
ottiche presentano del resto problemi ergo-
nomici, in quanto obbligano ’operatore ad
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assumere posizioni pit scomode nel corso
dell’esame.

La scelta della copertura full-risk con garan-
zia di sostituzione (acquisto di 5 strumenti)
o acquisto di strumentazione di riserva (6
strumenti, con costo piu basso) risulta in
differenze di costo finale dell’ordine di 2,9
euro in pill per persona esaminata per la
prima ipotesi rispetto alla seconda, usata
per le stime presentate.

Per le lavatrici, & stato calcolato un costo
annuo composto dal costo di acquisto, da
quello degli accessori specifici per i modelli
utilizzati pit l’eventuale manutenzione e
dal costo del materiale di consumo (detersi-
vi/detergenti) utilizzati (v. Appendice).

Si assume di utilizzare lavatrici a doppia
vasca, con il trattamento di due strumenti
per volta. Il numero totale di lavaggi
ammonta quindi a 2.258 (la meta dei 4.516
esami complessivamente prodotti; v. tab. 1).

Per i costi della strumentazione si e fatto
riferimento alle delibere di acquisto piu
recenti dei servizi che hanno partecipato
all’analisi (per gran parte della strumenta-
zione e degli accessori gli acquisti erano rife-
riti all’anno 2000).

Si tratta di costi di investimento, che si veri-
ficano in genere all’inizio dell’attivita: per
esprimerli su base annua si calcola il costo
annuo equivalente mediante una procedura
di ammortamento o, come nella stima qui
presentata, si distribuisce semplicemente il
costo di acquisto dello strumento sugli anni
di durata.

Per quanto riguarda la manutenzione, i costi
sono quelli indicati dalle ditte fornitrici,
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riportati in tab. 3. Ove non compare una Il costo annuo complessivo di acquisto e di
spesa specifica, la manutenzione & inclusa manutenzione della strumentazione ¢ com-

nel costo di acquisto. preso tra 54 e 75 mila euro: la stima di cui si
I costo annuo di manutenzione pagato tiene conto nel lavoro & quella piti contenu-
separatamente ammonta a circa 4.650 euro. ta (tab. 3).

Tabella 3 - Costo della strumentazione (euro).

Costo Costo di
Strumentazione Numero Durata d’acquisto unitario manutenzione Costo annuo
(anni) minimo massimo (annua) minimo  massimo stima

Endoscopio * 6-5 2,7-2,5 13.773,91 23.229,82 516,46 34.199,33 45.604,93 34.199,33
Lavatrice ** 2 10 9.612,88 15.731,08 9.612,88
Videoprocessore *** 1 5 14.930,77 20.658,28  1.470,87 4.457,02 5.164,57 4.457,02
Monitor 1 10 2.917,47  3.533,60 291,75 353,36 291,75
Fontana luminosa 1 4 4.711,04 7.630,13  2.633,93 3.811,69 4.541,46 3.811,69
Elettrobisturi 1 4 6.197,48  7.356,41 103,29 1.652,66 1.839,10 1.652,66
Cavo 1 4 25,82 69,72 6,46 17,43 6,46
Manico per ansa 1 4 900,18 108,46 22,50 27,11 22,50
Apparecchio ultrasuoni

per pulizia endoscopi 1 4 0 1.574,16 0 393,54

Totale 54.054,28 73.678,65 54.054,28
costo per persona invitata (N=12,000) 4,50 euro
costo per persona esaminata (N=3,950) 13,68 euro

* Si considerano due stime circa numero e durata.

** La tabella in Appendice riporta il dettaglio dei dati (il costo unitario di acquisto, minimo e massimo, indicato in
tabella & il costo annuo, derivante dalla somma di: costo di acquisto della lavatrice, manutenzione, accessori e mate-
riale di consumo).

*** La stima si riferisce ai videoprocessori di nuova generazione.
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8. COSTO DEGLI ACCESSORI

Per il calcolo del numero di procedure di poli-
pectomia necessario si fa riferimento al nume-
ro di polipi indicato nella tabella (cap. 4).

Per calcolare il fabbisogno di accessori per le
polipectomie si & assunto che:

° nel 70% dei casi i polipi vengano
asportati con ansa o pinza monouso (50%
per ciascuna modalita); il restante 30% con
pinza o ansa pluriuso;

° la piastra monouso sia utilizzata solo
per le polipectomie con ansa diatermica (1/3
del totale delle polipectomie).

La durata e espressa come numero di opera-
zioni specifiche che puo essere compiuto con
una unita di attrezzatura.

Il consumo e derivato dividendo il totale

Tabella 4 - Costo degli accessori (euro).

annuo delle prestazioni pertinenti per tale
quantita.

I costi unitari degli accessori sono tratti
dalle delibere di spesa. Si riporta sempre il
valore minimo e quello massimo rilevati.

I valori si riferiscono al tipo di confezione
acquistato dalle unita di endoscopia in cui
ha avuto luogo I’analisi (par. 5.1).

Gli accessori presentano un costo complessi-
vo compreso tra 23 e 55 mila euro: il valore
utilizzato nel presente rapporto e 23.841
euro, frutto delle scelte illustrate nella tab. 4.
La voce che incide maggiormente sul totale
degli accessori € I’ansa monouso: partendo
da un costo unitario compreso fra 24 e 50
euro, si sale a oltre 10-21,4 mila euro all’an-
no, considerando I'effettuazione di 430 trat-
tamenti nell’arco dell’anno.

Accessori Durata  Consumo Costo unitario Costo annuo™
annuo™ minimo massimo minimo massimo stima
Pinza bioptica monouso 1 431 9,81 11,36 4.229,27  4.897,04  4.229,27
Ansa monouso 1 430 23,24 49,58 10.016,68 21.368,92 10.016,68
Pinza bioptica pluriuso 20 - 30 9-6 222,08 402,84 1.998,69 2.417,02  1.998,69
Ansa pluriuso 5-10 37-18 90,02 387,34  3.330,68 6.972,17  3.330,68
Scovolino lungo 20 226 5,84 67,14 1.318,93 15.173,50 1.318,93
Scovolino corto 50 90 5,84 15,49 525,24  1.394,43 525,24
Valvola canale bioptico 60 75 2,12 2,69 158,97 201,73 201,73
Pistoncino per acqua 300-700 15-6 36,15 100,71 542,28 604,25 604,25
Pistoncino per Aspirazione 300-700 15-6 36,15 83,67 542,28 502,00 502,00
Piastra monouso 1 148 0,99 3,20 146,76 473,90 146,76
Boccetto H20 per video 1 1 149,77 164,26 149,77 164,26 164,26
Raccordo per lavaggio forzato 1 1 67,14 68,17 67,14 68,17 68,17
per colon video
Pistoncino per lavaggio for- 414 11 42,87 46,48 471,53 511,29 511,29
zato
Silicone per valvole 150 30 5,68 5,68 170,43 170,43 170,43
Tester 1 0,2 258,23 264,94 51,65 52,99 52,99
Totale 23.720,28 54.972,12 23.841,37
costo per persona invitata (N=12.000) 1,99 euro
costo per persona esaminata (N=3.950) 6,04 euro

* Il consumo annuo é arrotondato in tabella, ma non nell’effettuazione del calcolo del costo annuo.
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9. COSTO DEL MATERIALE DI CONSUMO

Il materiale di consumo considerato com-
prende prodotti economali e farmaci utiliz-
zati dalle unita di endoscopia per 1’esecuzio-
ne del test di screening e degli approfondi-
menti diagnostici (tab. 5).

In corso di F'S, possono essere somministra-
ti farmaci miorilassanti a discrezione del-
I’operatore, che ne documenta 1'uso sulla
scheda di refertazione.

In corso di colonscopia la frequenza di utiliz-
zo della sedazione e il tipo di farmaci utiliz-
zati sono variabili tra i diversi centri e tra i
diversi operatori.

Nel presente lavoro sono stati considerati i
farmaci riportati in tabella con quantita sti-
mate in base ai dati derivati dal trial
SCORE2, durante il quale e stato registrato
I’'uso di sedativi blandi e/o di miorilassanti
nel 3-4% dei casi di F'S e sono stati sommini-

Tabella 5 - Costo del materiale di consumo (euro).

strati sedativi in circa il 25% dei pazienti
sottoposti a CT.

La durata e espressa come numero di opera-
zioni specifiche che puo essere compiuto con
una unita di materiale.

Il consumo & derivato dividendo il totale
annuo delle prestazioni pertinenti per tale
quantita. I costi unitari del materiale di con-
sumo sono tratti dalle delibere di acquisto: i
valori si riferiscono al tipo di confezione
acquistato dalle unita di endoscopia in cui
ha avuto luogo I’analisi (par. 5.1).

La voce che incide maggiormente sul totale di
costo stimato € la biancheria per il lettino
(monouso), che genera una spesa annua di
2.145 euro (1.865 nella stima minima), segui-
ta dalla pomata lubrificante, che ha un costo
di 1.399 euro nella stima minima e arriva a
quasi 5.000 euro nella stima massima.

Materiale Durata Consumo annuo Costo unitario Costo annuo

minimo massimo minimo massimo minimo massimo stima
Guanti anallergici 0,25 3.642 3.642 0,03 0,03 111,96 111,96 111,96
Guanti politene 0,5 3.642 3.642 0,00 0,00 11,20 11,20 11,20
Guanti lattice 0,5 3.642 3.642 0,02 0,02 83,97 83,97 83,97
Siringhe 2,5 ml 1 101 122 0,08 0,09 7,75 10,94 7,75
Siringhe 60 ml 1 277 309 0,18 0,20 50,42 60,25 50,42
Pomata lubrificante 0,5-8 9.105 607 0,15 8,23 1399,39 4955,86 1399,39
Garze 1-0,5 4.552 9.105 0,04 0,04 163,26 373,17 163,26
Biancheria lettino 1 4.552 4.552 0,41 0,48 1865,86 214573 2145,73
(monouso)
Buscopan 1 288 348 0,23 0,23 64,08 77,03 64,08
Diazepam 1 279 310 0,17 0,17 45,85 50,62 45,85
Midazolam 1 49 65 2,20 2,20 107,80 143,00 107,80
Petidina 1 16 33 0,71 0,71 11,36 23,43 11,36
IVA 20% 784,58 1609,43 840,55
Totale 4.707,46 9.656,58 5.043,32
costo per persona invitata (N=12.000) 0,42 euro
costo per persona esaminata (N=3.950) 1,28 euro
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10. COSTO DEGLI ARREDI

Per gli arredi sono presentate due ipotesi:
una prevede l’installazione di un ‘Jolly’
ossia di una colonna attrezzata con un
impianto di aspirazione centralizzato che
sostituisce carrello elettrificato, aspiratore
e sacco aspiratore.

La voce “PC + stampante” comprende solo

Tabella 6 - Costo degli arredi (euro).

Arredi Quantita
IPOTESI A

Lettino elettrificato
PC+stampante
Sedie

Scrivania

Sgabello

Carrello elettrificato:

= DN N W DN -

min
max
Aspiratore: min 1
max

Sacco aspiratore™
Totale

max

300
min

IPOTESI B
Lettino elettrificato
Jolly
PC+stampante
Sedie

Scrivania

Sgabello

Totale

N DN WN - =

(N=12.000)
(N=3.950)

costo per persona invitata
costo per persona esaminata

I’hardware (il software, preparato all’ester-
no é incluso nei costi del sistema informa-
tivo).

Il dato considerato nella stima finale dei
costi si riferisce al risultato piu contenuto,
circa 4 mila euro, su cui incidono maggior-
mente il costo del lettino elettrificato e di
PC piu stampanti.

Durata Costo
(anni) unitario annuo
10 10.329 1.032,91
5 2.582 1.032,91
10 99 29,75
10 212 42,39
10 297 59,50
10 1.609 160,89
3.729 372,93
1 944 943,50
2.334 2.334,39
15 3 673,12
3.974,97
5.577,90
10 10.329 1.032,91
10 25.823 2.582,28
5 2.582 1.032,91
10 99 29,75
10 212 42,39
10 297 59,50
4.779,75
0,40 euro
1,21 euro

* 11 sacco aspiratore & incluso in questa tabella anziché tra i materiali di consumo per omogeneita di utilizzo e
per consentire un confronto diretto con I’ipotesi jolly.
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11. COSTO DEGLI ESAMI

Vengono considerati:

° gli esami ematochimici, effettuati
prima della colonscopia come test per la coa-
gulazione;

° i clismi a doppio contrasto indicati
per una quota delle persone per le quali la
CT non e stata completata (circa il 7,5%
delle colonscopie nello studio SCORE2);

. gli esami istologici, effettuati sui
polipi asportati. Tenendo conto del fatto che
in una proporzione variabile tra il 4% e
1’11% dei pazienti con polipi, il polipo aspor-
tato non viene recuperato per I’esame istolo-
gico, si puo stimare che il numero di polipi
da esaminare sia 1.168, pari a circa il 95%
dei polipi asportati (par 3.2.1).

La valorizzazione in termini monetari per
gli esami ematochimici si basa sul valore
indicato nel tariffario della Regione
Piemonte attualmente in vigore. Per la
stima del costo del clisma a doppio contrasto

Tabella 7 - Costo degli esami (euro).

sono stati considerati il valore indicato nel
tariffario della Regione Piemonte attual-
mente in vigore pari a 103, 99 Euro e il valo-
re calcolato nell’ambito di un’analisi dei
costi svolta presso I’ospedale Molinette. Per
le stime & stato assunto quest’ultimo valore.
Per gli esami istologici, & stata condotta, in
collaborazione con i patologi dei servizi degli
ospedali Maria Vittoria, Molinette e
Mauriziano, una valutazione del costo
medio dell’analisi di ciascun polipo (com-
prendente i costi del personale - tecnico,
medico e amministrativo), assumendo la
distribuzione per tipo istologico e dimensio-
ni dei polipi asportati nello studio SCORE2
e le modalita di trattamento del polipo pre-
viste dalla linee guida dei patologi del pro-
gramma di Torino.

Complessivamente, il costo degli esami e di
circa 42.711 euro, ’89% assorbito dagli isto-
logici.

Esami Quantita Costo Costo stima
unitario annuo
a) Ematochimici
Ptt 296 1,29 382,50 382,50
Quick 296 1,29 382,50 382,50
Piastrine (emocromo) 296 2,58 765,00 765,00
Fibrinogeno 296 1,55 459,00 459,00
Totale 1.989,00 1.989,00
b) Clisma a doppio contrasto 22 129,11 2.840,561 2.840,51
32,41 37.852,16
¢) Istologici * 1.168 42.111,90 37.852,16
Totale 42.680,00 42.680,00
costo per persona invitata (N=12.000) 3,56 euro
costo per persona esaminata (N=3.950) 10,81 euro

* Si considerano i polipi asportati nei soggetti esaminati, tenendo conto della quota (5%) di polipi asportati
endoscopicamente, ma non recuperati per l’esame istologico.
11 costo degli esami istologici non é incluso nel costo dell’unita di endoscopia.



COSTI DELL’ENDOSCOPIA

12. COSTO DELLA PREPARAZIONE INTESTINALE

La preparazione intestinale per la FS e
limitata ad un singolo clistere auto-sommi-
nistrato due ore prima del test (133 ml di
sodio fosfato 20%) e per le colonscopie con-
siste in una soluzione salina per via orale
per la CT.

Nel caso di FS ripetute si assume che il
paziente effettui la preparazione per CT.

Il costo unitario & stimato sulla base del
costo dei preparati indicato dalla farmacia
ospedaliera e risulta di 0,55 euro per il cli-
stere e 0,94 euro per la preparazione per la
colonscopia totale.
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Il costo complessivo per la sigmoidoscopia
di 2.174,65 euro e per la colonscopia di
529,78 euro, per un totale di 2.704,42
euro.

I valori degli indici di costo sono

° costo per persona invitata
(N=12.000) 0,23 euro

° costo per persona esaminata
(N=3.950) 0,68 euro



COSTI DELL’ENDOSCOPIA

13. COSTI DELL’UNITA DI ENDOSCOPIA

I costi annui dell’unita di endoscopia, ana-
lizzati dettagliatamente nei paragrafi prece-
denti (par. 6-12), sono riepilogati nella tab.
8, in cui sono riportati i valori calcolati sui
valori estremi del range osservato tra i ser-
vizi, minimo e massimo, e quelli utilizzati
nella presente analisi (stima).

I dati si riferiscono allo scenario illustrato
nel cap. 3, che rappresenta la situazione che
si presume di raggiungere nel medio periodo

e di mantenere con il programma a regime,
con 12.000 persone invitate all’anno ed un
tasso di adesione alla sigmoidoscopia di
circa il 33% (3.950 persone).

I costi dell’endoscopia ammontano a
313.425 euro all’anno.

La voce di costo che incide maggiormente
sul totale e il personale, che assorbe circa il
70% delle risorse complessive.

Seguono la strumentazione (17,3%) e gli
accessori (7,6%).

Tabella 8 - Costi complessivi annui dell’unita di endoscopia (euro).

minimo
Personale * 218.977,73
Strumentazione 54.055,29
Accessori 23.720,28
Materiale di consumo 4.707,46
Arredi 3.974,97
Esami ematochimici 1.987,33
Clismi a doppio contrasto 2.272,41
Preparazione intestinale 2.704,42
Totale 312.399,88
Istologici 37.852,16
Totale + istologici 350.252,04

massimo stima %
218.977,73 218.977,73 69,84
73.680,24 54.055,29 17,25
54.972,12 23.841,37 7,61
9.656,58 5.043,32 1,61
4.779,75 3.974,97 1,27
1.987,33 1.987,33 0,63
2.840,51 2.840,51 0,91
2.704,42 2.704,42 0,86
369.598,68 313.424,93
37.852,16 37.852,16
407.450,84 351.277,09

* I costi del personale impegnato nell’organizzazione del programma sono considerati successivamente.
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La tab. 9 illustra i risultati degli indicatori
calcolati, fornendo il dettaglio relativo alle
varie voci quantificate.

I valori finali, al netto dei costi generali,
risultano i seguenti:

e costo per persona invitata: 26,13 euro
e costo per persona esaminata: 79,35 euro

Assumendo 210 giorni di attivita all’anno
(cap. 4), si possono anche calcolare i due
seguenti indicatori di costo:

. COSTO PER ORA DI ATTIVITA, derivante
dal rapporto tra costo medio annuo dell’en-

doscopia (al netto dei costi generali) e nume-
ro di ore di attivita di screening (7,30 ore al
giorno per 210 giorni, v. par. 3): 199,00 euro;

. COSTO PER SINGOLO TEST, derivante
dal rapporto tra costo medio annuo dell’en-
doscopia (al netto dei costi generali) e nume-
ro di test eseguiti (4516, v. cap. 3): 69,40
euro.

Al netto dei costi generali, ma includendo il
costo degli istologici si hanno i seguenti
indici;

e costo per persona invitata 29,28 euro
e costo per persona esaminata 88,93 euro

Tabella 9 - Indici di costo dell’unita di endoscopia (euro).

Costo per

Personale *
Strumentazione
Accessori

Materiale di consumo
Arredi

Esami ematochimici
Clismi a doppio contrasto
Preparazione intestinale
Totale

Istologici

Totale con istologici
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persona invitata persona esaminata

18,25 55,44
4,50 13,68
1,99 6,04
0,42 1,28
0,33 1,01
0,17 0,50
0,24 0,72
0,23 0,68

26,13 79,35
3,15 9,58

29,28 88,93



PARTE III

COSTI DELLA COLONSCOPIA

14.1 CARATTERISTICHE DELL’ANA-
LISI DEI COSTI

La seguente valutazione dei costi della
colonscopia si riferisce all’ipotesi di una
unita di endoscopia che esegua solo colon-
scopie per il programma di screening.

In base all’esperienza dello studio SCORE2
a Torino, il volume di attivita ipotizzabile
per ciascuna giornata lavorativa e’ di 8 CT
(v. cap. 3).

Considerando 210 giorni di lavoro annuo
(sulla base di 42 settimane di lavoro effet-
tive all’anno per 5 giorni alla settimana) si
puo stimare di esaminare 1.525 soggetti
all’anno, con un 10% di esami ripetuti

Tabella 10 - Volume di attivita.

giornate

dedicate
Persone esaminate 1.525 191
CT ripetute (10%) 153 19
CT complessive 1.678 210

(153), per un totale di 210 giornate di atti-
vita dedicate (tab. 10).
Sono stimati i costi di tre scenari:

. colonscopia indotta da F'S. Tale sce-
nario sarebbe applicabile nel caso in cui I’at-
tivita di I livello endoscopico (sigmoidosco-
pia) venisse concentrata in unico centro,
appositamente allestito, con effettuazione
delle colonscopie di approfondimento nei
servizi di endoscopia gia esistenti;

. colonscopia indicata in base ad esito
FOBT positivo;
. colonscopia di screening, assumendo

di usare la colonscopia come test di I livello
per pazienti asintomatici, indipendente-
mente da ogni considerazione sull’efficacia e
sulla fattibilita di questo approccio.

Le differenze tra i tre scenari, che prevedo-
no lo stesso volume di attivita e lo stesso
modello organizzativo, sono attribuibili alla
prevalenza dei polipi e al numero medio di
polipi riscontrati (i dati sono ricavati dagli
studi SCORE2 e SCORE3) (tab. 11).

Tabella 11 - Persone esaminate e polipi trovati con la CT nei tre scenari.

persone esaminate
prevalenza polipi
numero medio polipi

CT da FS CT da FOBT CT di
screening
1525 1,525 1,525
0,04 0,5 0,35
25 19 19
3.565 1.449 1.014

numero polipi
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Questo fa si che le voci di costo che variano
tra i tre scenari siano quelle relative agli
accessori ed agli esami istologici.

Le voci di costo considerate e la metodologia
di analisi adottata sono quelle illustrate
nella parte I del rapporto, che hanno gia tro-
vato applicazione nella parte II, relativa alla
stima dei costi di un’unita di endoscopia che
esegue sia sigmoidoscopie sia colonscopie. In
particolare, diversamente che in quest’ulti-
mo caso, si assume che per un’unita che ese-
gue solamente colonscopie:

° siano sufficienti 3 strumenti (consi-
derando un intervallo di almeno 45 minuti
tra due esami, vi € comunque il tempo
necessario per il lavaggio dello strumento
dopo ciascun esame);

° vengano somministrati sedativi ad
un paziente su tre (attualmente la media sui
centri torinesi per le CT di approfondimen-
to e del 25%).

L’unica voce di costo a rimanere invariata,
come valore annuo, é il personale.

Mentre nello scenario di base (vedi cap 4) &
stata attribuita agli operatori dell’unita di
endoscopia una quota di tempo (le 7 giorna-
te di lavoro non impegnate nell’attivita di
screening sigmoidoscopico, dati i livelli di
adesione e i volumi di attivita assunti come
riferimento) per la formazione e la parteci-
pazione alle riunioni periodiche di discussio-
ne dei casi, che rientrano tra le attivita qua-
lificanti di un centro di riferimento del pro-
gramma di screening, questa quota non &
prevista nello scenario utilizzato per il cal-
colo dei costi per la colonscopia.

Nel caso della colonscopia indotta da FS, si
puo assumere che gli stessi operatori che
eseguono la sigmoidoscopia eseguano anche
la colonscopia, per cui il tempo dedicato alla
formazione/valutazione di qualita sarebbe
gia incluso nel calcolo dei costi della FS.
Per gli altri due scenari, contrariamente al
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caso dello screening sigmoidoscopico, in cui
la quota di tempo per queste attivita puo
essere derivata sulla base delle assunzioni
relative all’adesione, al tasso di esami ripe-
tuti e di invii in colonscopia (vedi cap. 4),
non si dispone di un riferimento per la defi-
nizione del numero di giornate da dedicare a
queste attivita, per cui ogni assunzione
potrebbe risultare arbitraria.

A titolo indicativo, se si assumesse di dedica-
re ad attivita di aggiornamento/formazione
degli operatori una settimana lavorativa
(con conseguente riduzione delle sessioni
dedicate agli esami a 205, con 1.490 persone
esaminate) il costo per persona esaminata
(vedi oltre) aumenterebbe di 3,6 Euro.

Nel seguito si riportano i dati relativi ai tre
scenari.

Solo per la colonscopia di screening, sono
anche calcolati i seguenti indicatori:

a) costo per persona invitata. Ipotizzando
un’adesione all’invito del 20%, I'attivita di
una unita di screening dedicata potrebbe
coprire il gettito di esami derivato da 7.625
inviti;

b) costo per persona esaminata, ossia per
persona che aderisce alla colonscopia
(1.525).

14.2 COLONSCOPIA INDOTTA DA FS
Il costo complessivo annuo di un’unita di
endoscopia che esegue solo colonscopie
indotte da F'S & pari a 341.875 euro.

Il personale incide sui costi per circa il 64%
del totale.

Con gli esami istologici, che assorbono
109.747 Euro, il costo annuo complessivo &
di 451.622 euro ed il costo per persona esa-
minata 296,15 Euro.



Tabella 12 - Costi complessivi annui di un’unita di
endoscopia che effettua solo colonscopie indotte da
FS (euro).

stima %

Personale * 218.977,73 64,05
Strumentazione 30.485,90 8,92
Accessori 58.966,24 17,25
Materiale di consumo 2.862,56 0,84
Arredi 4.006,11 1,17
Esami ematochimici 10.238,76 2,99
Clismi a doppio contrasto = 14.767,44 4,32
Preparazione intestinale 1.570,14 0,46
Totale (a) 341.874,87 100,00
Esami istologici (b) 109.747,06

Totale (a+b=c) 451.621,93

* 1 costi del personale impegnato nell’organizzazione
del programma non afferiscono all’unita di endoscopia

14.3 COLONSCOPIA INDICATA
BASE AD ESITO FOBT POSITIVO
Il costo complessivo annuo di un’unita di
endoscopia che esegue solo colonscopie indi-
cate in base ad esito FOBT positivo e pari a
307.906 euro.

Il personale incide sui costi per oltre il 70%
del totale.

Con gli esami istologici, che assorbono
44.603 euro, il costo annuo complessivo e di
352.509 euro ed il costo per persona esami-
nata 231,15 euro.

IN

Tabella 13 - Costi complessivi annui di un’unita di
endoscopia che effettua solo colonscopie indicate in
base ad esito FOBT positivo (euro).

stima %

Personale * 218.977,73 71,12
Strumentazione 30.485,90 9,90
Accessori 24.997,50 8,12
Materiale di consumo 2.862,56 0,93
Arredi 4.006,11 1,30
Esami ematochimici 10.238,76 3,33
Clismi a doppio contrasto 14.767,44 4,80
Preparazione intestinale 1.570,14 0,51
Totale (a) 307.906,13 100,00
Esami istologici (b) 44.603,08

Totale (a+b=c) 352.509,21

* 1 costi del personale impegnato nell’organizzazione del
programma non afferiscono all’'unita di endoscopia.
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14.4 COLONSCOPIA DI SCREENING
Il costo complessivo annuo di un’unita di
endoscopia che esegue solo colonscopie di
screening e pari a 300.929 euro.

Il personale incide sui costi per il 73% del
totale.

Con gli esami istologici, che assorbono
31.222 euro, il costo annuo complessivo e di
332.151 euro, ed il costo per persona esami-
nata 217,80 Euro.

Tabella 14 - Costi complessivi annui di un’unita di
endoscopia che effettua solo colonscopie di screening
(euro).

stima %

Personale * 218.977,73 72,77
Strumentazione 30.485,90 10,13
Accessori 18.020,14 5,99
Materiale di consumo 2.862,56 0,95
Arredi 4.006,11 1,33
Esami ematochimici 10.238,76 3,40
Clismi a doppio contrasto 14.767,44 4,91
Preparazione intestinale 1.570,14 0,52
Totale (a) 300.928,77 100,00
Esami istologici (b) 31.222,16

Totale (a+b=c) 332.150,93

* 1 costi del personale impegnato nell’organizzazione del
programma non afferiscono all’'unita di endoscopia.
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Tabella 15 - Indici di costo di un’unita di endoscopia che effettua solo colonscopie di screening (euro).

persona invitata persona esaminata
Personale * 28,72 143,59
Strumentazione 4,00 19,99
Accessori 2,36 11,82
Materiale di consumo 0,38 1,88
Arredi 0,53 2,63
Esami ematochimici 1,34 6,71
Clismi a doppio contrasto 1,94 9,68
Preparazione intestinale 0,21 1,03
Totale (a) 39,47 197,33
Esami istologici (b) 4,09 20,47
Totale (a+b=c) 43,56 217,80

Includendo il costo degli istologici si hanno i seguenti indici;

e costo per persona invitata 43,56 euro
e costo per persona esaminata 217,80 euro
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PARTE IV

COSTI DI
ORGANIZZAZIONE E VALUTAZIONE

15. COSTO DI PERSONALE,
CORRISPONDENZA E MATERIALE INFORMATIVO

Si procede separatamente alla valutazione
del costo della sigmoidoscopia e del FOBT
utilizzato come test alternativo, conside-
rando:

spese postali;

spese per opuscoli;

spese tipografiche;

spese per il personale impegnato
nell’organizzazione

I costi sono stimati su un periodo di 10 anni
per ottenere indicazioni sul possibile scena-
rio “a regime”. Offrendo il test FOBT a 58
anni con cadenza biennale fino a 69 anni, la
quota di test dovrebbe stabilizzarsi dopo 10
anni, quando I’entrata di nuove coorti di
nascita dovrebbe essere bilanciata dall’usci-
ta dal programma di quelle pitl anziane.

I valori utilizzati nel presente rapporto sono
quelli relativi agli anni 3-4.

I costi sono calcolati in relazione al tasso di
adesione al programma di screening: par-

tendo da 12.000 inviti all’anno, si applica-
no percentuali di adesione derivate dal-
I’analisi della proporzione di contatti col
centralino (esitati sia in adesioni che in
rifiuti) ad ogni passaggio di invito (I invito,
sollecito, proposta del test alternativo, I
reinvito ad un anno) a Torino e nei centri
di Biella, Firenze e Rimini (per le stime su
livelli di adesione piu elevati) partecipanti
al trial SCORE2 (tab. 16).

Si assume che l’adesione cresca nel corso
degli anni, grazie all’impatto delle campa-
gne informative, dal 27% del primo biennio
al 40% -50% dopo 8-10 anni dall’avvio.

Le stime presentate assumono anche impli-
citamente che la risposta alla proposta del
test alternativo (FOBT scambio) resti inva-
riata sui livelli osservati a Torino, in termi-
ni sia assoluti che relativi - proporzione di
FOBT e FS. La cosa non & scontata, anche
se nei centri con adesione piu alta alla FS
non vi & un’adesione maggiore allo scambio.

Tabella 16 - Inviti e adesioni al programma: inviti ed esami effettuati per anno in ciascun biennio.

Inviti FS

Adesioni FS: %
Numero persone esaminate
FOBT (scambio)**:

nuovi aderenti per anno

numero cumulativo esami

* Periodo di riferimento per le stime nel presente lavoro.
** Si considerano sia le persone non aderenti alla FS cui viene offerto il test alternativo che quelle che avevano
aderito al FOBT due anni prima e vengono richiamate per il II round di screening
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1-2 3 - 4% 5-6 7-8 9-10
12.000 12.000 12.000 12.000 12.000
0,27 0,33 0,40 0,45 0,50
3.240 3.950 4.800 5.400 6.000
804 1.525 2.192 2.778 3.349
804 756 720 660 600
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15.1 COSTI DEL PERSONALE

Le mansioni degli epidemiologi sono cosi
precisabili:

o inviti: supervisione organizzativa
dell’agenda e degli inviti, supervisione delle
relazioni con i medici di medicina generale,
supervisione organizzativa del centralino,
assistenza al centralino per problemi di tipo
sanitario posti dalle persone, monitoraggio
degli inviti e della copertura della popolazio-
ne bersaglio;

o I livello: monitoraggio dell’adesione
al programma e del volume di attivita;

° II livello: monitoraggio dell’attivita;

o per tutte le fasi: assistenza all’anali-

si per la manutenzione e lo sviluppo del
sistema informativo.

Gli epidemiologi devono, inoltre, mettere a
punto ed elaborare indicatori di qualita e
relativi standard di riferimento per la valu-
tazione dei risultati ed organizzare incon-
tri periodici di revisione e discussione del-
I’attivita, sia specifici per disciplina che
multidisciplinari, per favorire la standar-
dizzazione delle procedure e dei criteri dia-
gnostici adottati.

Gli amministrativi sono impegnati in parti-
colare per:

o inviti: gestione degli inviti e del-
I’agenda (centralino telefonico), contatti con
1 medici di medicina generale,

° I livello: controllo qualita dei dati e
gestione dell’archivio;
° IT livello: assegnazione appuntamen-

ti per i soggetti FOBT positivi, controllo
qualita dei dati, recupero informazioni clini-
che relative ai pazienti inviati in chirurgia,
gestione follow-up (clinico e di incidenza/mor-
talita).

15.2 COSTI PER LA CORRISPONDEN-
ZA E IL MATERIALE INFORMATIVO
Le lettere F'S comprendono: I invito, solle-
cito, I reinvito ad un anno (tab. 18).
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I costi postali per le lettere F'S fanno riferi-
mento alle tariffe praticate da Postel, il ser-
vizio tramite il quale avviene I’invio della
corrispondenza.

Alla spesa per le lettere e stata aggiunta una
quota fissa forfettaria annuale per spedizio-
ni varie (listati ai medici, lettere “ad hoc” a
singoli pazienti, come ad esempio invio a
domicilio del referto istologico in caso di
mancato ritiro da parte del paziente).

Le lettere FOBT comprendono proposta
del test alternativo, inviti ed esiti.

Le stime di costo per il FOBT assumono la
modalita organizzativa prevista dal pro-
gramma piemontese (lettera con etichette
adesive prestampate) e si basa sull’offerta
in esame a Torino, che prevede stampa e
imbustamento di lettera con etichette e
opuscolo informativo.

I costi connessi agli opuscoli ed alla tipo-
grafia sono quelli legati alla produzione del
materiale informativo che viene consegna-
to alle persone invitate.

15.3 INDICI DI COSTO

Gli indici di costo sono calcolati in tabella sul
totale dei costi (FS+FOBT), quindi i denomi-
natori sono calcolati come somma dei due
programmi, ovvero, rispettivamente:

. persone invitate: 12.000 alla F'S piu
7.600 al FOBT*, per un totale di 19.600

° persona esaminata: 3.950 piu 1.525
per un totale di 5.475;

Complessivamente, si registra un costo
annuo di 96.798 Euro per le sigmoidoscopie
e di 17.213 per il FOBT, per un totale di
114.011 euro all’anno.
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Tabella 17 - Costo del personale (euro).

Costo annuo

Figura professionale Unita  Costo unitario annuo

del programma
Epidemiologo 0,25 98.126,81 24.531,7
Amministrativo 2,00 31.503,37 63.007,74
Totale 87.539,44

II costo del personale per ’organizzazione del programma, pari a 87.539 euro (v. tab. 17), é stato attribuito per
il 92% alla F'S e per il restante 8% al FOBT.

Tabella 18 - Costi di corrispondenza, materiale informativo e personale (euro).

anni 1-2 anni 3-4 anni 5-6 anni 7-8 anni 9-10
FS
Lettere (numero) 27.600 26.400 25.200 24.000 22.800
Spese postali 16.756 16.043 15.330 14.618 13.905
(stampa opuscoli inclusa)
Spese tipografiche 162 219 280 327 374
Totale (a) 16.918 16.262 15.610 14.944 14.278
Personale (organizz.) (b) 80.536 80.536 80.536 80.536 80.536
Totale (a+b=c) 97.454 96.798 96.146 95.481 94.815
FOBT (scambio)
Lettere (numero) 8.572 9.434 10.177 10.784 11.364
Spese postali 6.425 6.774 7.095 7.378 7.654
(stampa opuscoli inclusa)
Spese tipografiche 23 44 63 79 96
Corriere 1.260 2.520 3.780 5.040 6.300
Totale (d) 7.708 9.337 10.938 12.497 14.049
Personale (organizz.) (e) 7.876 7.876 7.876 7.876 7.876
Totale (d+e=f) 15.584 17.213 18.814 20.373 21.925
Totale (c+f=g) 113.038 114.011 114.960 115.854 116.740
costo per persona invitata (12.000+7.600) 5,82 Euro
costo per persona esaminata (3.950 + 1.525) 20,83 Euro
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16. COSTI DEL FOBT OFFERTO
IN ALTERNATIVA ALLA FS

Il FOBT viene offerto nel programma pie-
montese a chi rifiuta la sigmoidoscopia (v.
cap 2).

Nello scenario di programma delineato, su
12000 persone invitate ad effettuare la FS
800 accettano l’invito per il FOBT (vedi
paragrafo 3.3 e figura 1.a) ed il 4% circa (30
persone) viene invitato ad effettuare la
colonscopia perché positivo al test di scree-
ning.

Solo le persone che hanno aderito al primo
invito al FOBT vengono successivamente
reinvitate con cadenza biennale.

Per il calcolo degli indici di costo si utilizza
il volume di attivita che si stima di raggiun-
gere a 3-4 anni dall’inizio del programma,
includendo quindi i richiami ai round suc-
cessivi al primo. Si stima che le persone che
effettuano il FOBT siano 1525 (in parte si
tratta di esami di IT round delle 800 persone
esaminate 2 anni prima)

costo di sviluppo;

costo della provetta e del reagente;
costo di organizzazione;

costo della colonscopia.

16.1 COSTO DI SVILUPPO

I costi di sviluppo del FOBT sono calcolati
sulla base dei dati forniti dal laboratorio di
analisi del’ASO San Giovanni Battista -
Molinette: 2,5 euro per test, comprensivi di
personale.

Il costo da sostenere, per le 1.525 persone
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che aderiscono al FOBT, e quindi di
3.812,50 euro.

16.2 COSTO DI PROVETTA E REA-
GENTE

I1 costo della provetta con il reagente
ammonta a 1,7 euro.

Il costo da sostenere per le 1.525 persone che
aderiscono al FOBT é quindi di 2.592,50 euro.

16.3 COSTO DI ORGANIZZAZIONE

Il costo dell’organizzazione nell’ambito del
programma di screening in esame, che pre-
vede lo scambio (il FOBT offerto in alterna-
tiva alla sigmoidoscopia), si deduce dalla
tab. 18 (il periodo di riferimento & 3-4 anni):

° 7.875,97 euro, per il personale;

. 9.337,07 euro per le spese postali e
tipografiche e per I'invio periodico dei cam-
pioni raccolti al centro di lettura con corrie-
re espresso.

Il costo complessivo da sostenere & quindi di
17.213,04 euro.

16.4 COSTO DELLA COLONSCOPIA
In media, considerando il tasso di positivita
del test al primo passaggio e ai successivi,
circa il 4% delle persone che effettuano il
FOBT a 3-4 anni dall’inizio del programma,
viene invitato ad effettuare la colonscopia
perché positivo al test di screening.
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Il costo da sostenere per esaminare una per-
sona che effettua una colonscopia di appro-
fondimento in seguito a FOBT positivo &
231,15 euro (comprensivi di esami istologici;
v. par. 14.2), quindi, il costo complessivo da
sostenere e pari a 14.100,37 euro.

16.5 COSTI COMPLESSIVI

I costi complessivi del FOBT sono riepiloga-
ti nella tab. 19, che illustra anche gli indici
di costo calcolati.

I1 FOBT offerto alle 1.525 persone che rifiu-
tano la sigmoidoscopia comporta un costo

totale di 37.700,41 euro, pari ad un costo per
persona esaminata di 24,72 euro.

16.6 INDICI DI COSTO
Sono calcolati i seguenti indicatori:

a) costo per persona invitata, ossia per
ognuna delle 7600 persone cui é rivolto I’in-
vito al FOBT (6800 -fig. 1.a - + 800 persone
aderenti 2 anni prima e reinvitate nel secon-
do round al terzo anno di attivita);

b) costo per persona esaminata, ossia per
persona che aderisce al FOBT (1.525).

Tabella 19 - Costo annuo del FOBT offerto in alternativa alla F'S (euro).

Costo di sviluppo
Costo di provetta e reagente
Costo del personale per I’organizzazione

Costo per le spese postali e tipografiche e per il corriere

Costo della colonscopia

Totale
- costo per persona invitata 4,96 euro
- costo per persona esaminata 24,72 euro
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3.812,50
2.592,50
7.857,97
9.337,07
14.100,37
37.700,41
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17. COSTI DEL FOBT OFFERTO
ALLE PERSONE TRA 59 E 69 ANNI

Si e proceduto alla stima del costo del FOBT
considerando lo scenario previsto dal pro-
gramma piemontese, ossia una coorte chiu-
sa di pazienti di 59-69 anni al momento del-
I’inizio del programma.

Per la stima del costo del FOBT sono consi-
derate le seguenti voci (vedi cap 16):

costo di sviluppo;

costo della provetta e del reagente;
costo di organizzazione;

costo della colonscopia.

17.1 COSTO DI SVILUPPO

Nello scenario considerato il costo da soste-
nere varia da 42.638,44 Euro nei primi due
anni a 10.776,56 Euro dopo 10 anni.

17.2 COSTO DI PROVETTA E REA-
GENTE

Nello scenario considerato il costo da soste-
nere varia da 28.993,50 Euro nei primi due
anni a 7.328,06 Euro dopo 10 anni.

17.3 COSTO DI ORGANIZZAZIONE

Il costo dell’organizzazione nell’ambito del
programma di screening in esame, si deduce
dalla tab. 20:

o da 55.210 a 38.898 euro, per il per-
sonale;

° da 138.311 a 47.990 euro per le spese
postali e tipografiche e per il corriere..

Il costo complessivo da sostenere varia da
193.520,61 a 86.887,90 Euro.

17.4 COSTO DELLA COLONSCOPIA
Il costo per persona esaminata della colon-
scopia di approfondimento & 231,15 euro
(comprensivi di esami istologici; v. par.
14.3), quindi, il costo complessivo da soste-
nere varia da 169.521,05 a 34.874,03 Euro.

Tabella 20 - Costi per 'organizzazione del FOBT tra 59 e 69 anni.

anni 1-2
LETTERE FOBT 135.590
(inviti+solleciti+esiti)
Spese postali FOBT 113.884
Spese tipografiche 487
Corriere (FOBT)* 23.940
Totale 138.311
Personale (organizz.) 55.210
Costo per persona esaminata 11

anni 3-4 anni 5-6 anni 7-8 anni 9-10
109.976 82.896 58.389 34.269
92.160 69.556 49.100 28.967
395 298 210 123
22.680 21.420 20.160 18.900
115.236 91.274 69.469 47.990
51.132 46.820 42918 38.898
12 13 15 20

* gpesa corriere attribuita per 12% a scambio (% sul totale FOBT anno 3-4).
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18. COSTI COMPLESSIVI
DEL PROGRAMMA DI SCREENING

I risultati ottenuti nel presente rapporto
sono relativi alle principali voci di spesa
generate dal programma di screening pilota
torinese dei tumori colorettali, dal momento
dell’invito a quello dell’approfondimento
diagnostico di secondo livello.

Per le voci considerate e stata effettuata
un’analisi dettagliata, secondo la metodolo-
gia esposta in precedenza, cui si rimanda
per una lettura ed una valutazione accurata
dei dati emersi.

I valori presentati in questa sezione si rife-
riscono allo scenario illustrato nel par. 4, che
rappresenta la situazione che si presume di
raggiungere nel medio periodo e di mante-
nere con il programma a regime, con 12.000
persone invitate all’anno ed un tasso di ade-
sione alla sigmoidoscopia di circa il 33%
(3.950 persone) cui si aggiungono 1.525 per-
sone che aderiscono al FOBT loro offerto in
alternativa.

Nella tab. 21 sono riportati i costi annui cal-
colati sui valori estremi del range osservato
tra i servizi, minimo e massimo, e quelli
individuati nella presente analisi (stima).

Per agevolare la lettura dei dati, i risultati
sono presentati raggruppati in cinque classi:

a) costi dell’'unita di endoscopia (che effet-
tua sia sigmoidoscopia sia colonscopia);

b) costi degli esami istologici;

c) costi del FOBT (comprensivo di colonsco-
pie di approfondimento ed esami istologici);
d) costi di organizzazione e valutazione;

49

e) costi coperti direttamente da finanzia-
mento regionale: il sistema informativo, sti-
mato pari a 557.500 euro, distribuiti su 10
anni; costi per la campagna informativa, sti-
mati pari a 112.000 euro, distribuiti su
quattro anni.

I costi generali, costituiti dai costi generali
dell’unita produttiva delle prestazioni
(ossia il costo dei fattori di produzione
attribuibili alla unita produttiva, ma non
direttamente utilizzati nella produzione
della specifica prestazione, quale, ad esem-
pio, il costo delle pulizie) e dai costi di fun-
zionamento generale della struttura di
appartenenza dell’unita produttiva sono
calcolati come percentuale della somma dei
costi rilevati per I'insieme delle attivita. In
assenza di indicazioni precise in letteratu-
ra sulla quota percentuale da attribuire a
questa voce di costo, vengono presentate
due ipotesi, assumendo che la quota attri-
buibile ai costi generali possa variare dal
10% al 30% del costo complessivo rilevato.
Nel calcolo di tale quota sono stati comun-
que esclusi i servizi “acquistati” da strut-
ture/enti esterni (ad esempio, i servizi
postali, o le spese per la campagna infor-
mativa) in quanto il costo di tali servizi e
gia comprensivo di una quota per le spese
generali dell’unita che li produce/eroga. Il
costo totale & pari a 569.544 Euro.

I costi dell’endoscopia assorbono il 55,03% dei
costi complessivi del programma.

A questi si aggiunge il 6,7% dei costi comples-
sivi dedicati agli esami istologici (37.852 euro).
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La voce che incide maggiormente sui costi
dell’'unita di endoscopia ¢ il personale che
assorbe circa il 70% delle risorse complessi-
ve. Seguono la strumentazione (17,3%) e gli
accessori (7,6%).

I costi di organizzazione e valutazione, con
114.011 Euro, incidono per il 20.0% del tota-
le dei costi del programma.

I costi generati dal FOBT incidono per il
3.6% e la campagna informativa per il 4.9%.

Gli indici di costo sono calcolati sul totale
dei costi (FS+FOBT), come gia avvenuto
per i costi di organizzazione e valutazione
(par. 17), con i seguenti risultati:

° costo per persona invitata (19.600)
24,79 euro

. costo per persona esaminata (5.475)
88,73 euro
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Il costo per persona esaminata risulta essere:

° per la sola FS (parti a e b della tab.
21), pari a 88,93 Euro (351.277,09/3.950
persone esaminate);

o per la sola FS, incluse le spese di
organizzazione e valutazione, pari a 113,44
euro, dati da una spesa di (351.277,09+
96.798,20) divisa per le 3.950 persone esa-
minate;

° per il solo FOBT (parte c della tab.
21), pari a 13,45 euro (20.505,37/1.525 per-
sone esaminate);

o per il solo FOBT, incluse le spese di
organizzazione e valutazione, pari a 24,73
euro, dati da una spesa di (20.505,37 +
17.213,04) divisa per le 1.525 persone esa-
minate.

A questo, si aggiungono sistema informativo
e campagna informativa, che sono pero
attualmente oggetto di finanziamento diret-
to da parte della Regione.

Il costo totale & pari a 569.544 euro.
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Tabella 21 - Costi complessivi annui del programma di screening (euro).

Costi annui % %

a) UNITA DI ENDOSCOPIA (FS+CT)

Personale 218.977,73 69,84

Strumentazione 54.055,29 17,25

Accessori 23.841,37 7,61

Materiale di consumo 5.043,32 1,61

Arredi 3.974,97 1,27

Esami ematochimici 1.987,33 0,63

Clismi a doppio contrasto 2.840,51 0,91

Preparazione intestinale 2.704,42 0,86

Totale 313.424,93 100,00 55,03
b) ESAMI ISTOLOGICI 37.852,16 6,65
¢) FOBT (incluso CT)

Sviluppo 3.812,50 18,23

Provetta e reagente 2.592,50 10,21

Colonscopia (inclusi gli istologici) 14.100,37 71,56

Totale (c) 20.505,37 100,00 3,60
d) ORGANIZZAZIONE E VALUTAZIONE

Personale organizzazione 88.412,26 78,87

Corrisp. e mat. Inform. 25.598,99 21,13

Totale organizz. e valutaz. (d) 114.011,24 100,00 20,01
e) COSTI COPERTI DA FINANZIAMENTO REGIONALE

Sistema informativo 55.750 66,57

Campagna di informazione 28.000 33,43 4,92

Totale finanziamento regionale (e) 83.750 100,00 14,70

Totale complessivo (a+b+c+d+e) 569.543,72 100,00

Totale + spese generali 10% 615.563,19

Totale + spese generali 30% 707.602,14
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19. LA CONFIGURAZIONE DI DIVERSI SCENARI

Rispetto allo scenario di base definito in
relazione all’esperienza dei centri parteci-
panti al progetto dimostrativo di Torino
(vedi cap. 3), si delineano nel seguito scena-
ri che considerano modelli organizzativi
diversi o tengono conto di possibili variazio-
ni nella percentuale di aderenti o del tasso
di richiamo in secondo livello.

Vengono discusse solo le variazioni di costo
che si avrebbero per 'unita’ di endoscopia;
le variazioni relative ai costi dell’organiz-
zazione sono in gran parte ricavabili dalla
tabella 18 cap 15, dove vengono delineate
ipotesi di costo in funzione di diversi livelli
di adesione.

19.1 NUMERO DI CENTRI

Nel caso di Torino, in cui sono attivi 6 cen-
tri, ciascuno impegnato nell’attivita di
screening un giorno alla settimana, i costi
da sostenere subirebbero i seguenti cambia-
menti, rispetto ad una situazione in cui I’at-
tivita’ fosse concentrata in un solo centro.
Per quanto riguarda il personale, si puo
ipotizzare che il personale delle unita di
endoscopia rimarrebbe invariato (assu-
mendo pero che ciascuno dei centri possa
garantire la copertura di eventuali assenze
col personale a disposizione anche per ’at-
tivita clinica) mentre si puo stimare che i
costi del personale dedicato all’organizza-
zione e valutazione del programma aumen-
terebbero del 20% per 'impegno aggiunti-
vo di programmare ’attivita e raccogliere i
dati su piu centri, passando dagli attuali
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87.539 euro (tab. 17) a 105.047 euro.
Relativamente alle attrezzature:

° ipotizzando che gli endoscopi solita-
mente disponibili nei centri siano 3, occor-
rerebbe dotarsi di altri 2 per raggiungere i
5 necessari per l'attivita di screening, che
significa 12 endoscopi in piu (2 per centro
per ciascuno dei 6 centri);

. solo la meta dei centri attivi dispone
attualmente di 2 lavatrici; per I'attivita di
screening occorrerebbe comprarne altre 3.
Si stima che i costi del sistema informativo
crescerebbero del 5% per via dell’aumento
del numero di connessioni con il CSI.
Altre variazioni nei costi, di lieve entita,
che si potrebbero verificare - quali ad
esempio quelle connesse all’acquisto del
materiale di consumo il cui prezzo é funzio-
ne della quantita - non vengono considera-
te in questa sede.

Fuori Torino, é ipotizzabile uno scenario in
cui una unita di endoscopia dedica una gior-
nata alla settimana all’attivita di screening.
Questo tipo di configurazione permette di
coprire un bacino di utenza di 2.250 perso-
ne: assumendo gli stessi livelli di risponden-
za ipotizzati per lo scenario gia presentato
(paragrafo 4) si puo ipotizzare che 750 per-
sone aderiranno all’invito ad effettuare la
FS e 150 dei non aderenti accetteranno 1’in-
vito ad effettuare il FOBT offerto in alterna-
tiva. Delle complessive 42 giornate disponi-
bili per lo screening, 32 sarebbero quindi
dedicate alla F'S e 10 alla CT, cosi da esegui-
re complessivamente 800 FS (32 giorni
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Tabella 22 - Volume di attivita: unita dedicata all’esecuzione di sigmoidoscopie.

Persone esaminate 5000
F'S ripetute (7%) 300*
Totale 5300
Pazienti con polipi asportabili in FS 11.0%
Polipi asportati 660

all’anno x 25 FS al giorno, inclusi gli esami
ripetuti) e 74 CT (7,5% di 750 persone esa-
minate con FS+ 4% di 300 persone esami-
nate con FOBT, incluse CT ripetute).

19. 2 PERCENTUALE DI ADESIONE E
DISTRIBUZIONE DELL’ATTIVITA

Si ipotizza uno scenario in cui, in presenza
di un’elevata rispondenza all’invito alla
sigmoidoscopia, venga attivata una unita di
screening centralizzata dedicata esclusiva-
mente all’effettuazione delle sigmoidosco-
pie (I livello) coprendo in questo modo
circa 5000 persone con un carico di lavoro
corrispondente a circa 5300 FS (tabella
22). Questo volume di attivita corrisponde
ad esempio al fabbisogno di esami per

esami per sessione sessioni dedicate

26 192
24 13
205

Torino in presenza di un’adesione del 42%
all’invito.

La tabella 23 presenta i dati relativi all’at-
tivita di endoscopia di I e II livello del pro-
gramma che prevede la sigmoidoscopia. Le
stime relative al costo del FOBT offerto in
alternativa restano invariate.

Al netto dei costi generali, ma includendo il
costo degli istologici si hanno i seguenti
indici:

costo per persona invitata 36,53

costo per persona esaminata 87,67

Le colonscopie indotte sarebbero circa 375
(che arrivano a 415 aggiungendo le ripetute
- 10%) e 480 considerando le circa 60 CT

Tabella 23 - Costi complessivi annui e per persona esaminata unita dedicata all’esecuzione di sigmoidoscopie.

Unita di endoscopia (F'S)
Personale
Strumentazione
Accessori

Materiale di consumo
Arredi

Preparazione intestinale
Totale

Esami istologici *

Colonscopie indotte da F'S **

Totale

TOTALE Costo per persona esaminata
218.977,73 43,80
60.145,03 12,03
15.372,43 3,07
5.608,68 1,12
4.032,55 0,81
3.031,74 0,61
307.168,15 61,43
20.120,48 4,02
111.056,25 22,21
438.344,88 87,67

* solo i polipi asportati in F'S (polipi < 10 mm) ed esaminati (95% di quelli asportati)

** vedi stima del costo della colonscopia par. 14.2.
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Tabella 24 - Volume di attivita: adesione pari al 30%.

Persone esaminate 3.600
F'S ripetute (7%) 216*
CT (7,5%) 270
CT ripetute (10%) 27
Totale 4.113
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esami per sessione sessioni dedicate

23 157
21 10
8 34
8 3
204

* Come indicato nello scenario di riferimento, circa il 14% delle persone invitate a ripetere I’esame in quanto la
FS non era effettuabile per preparazione intestinale inadeguata, rifiuta di fissare un successivo appuntamento

per i pazienti positivi al FOBT effettuato in
alternativa alla FS (assumendo una pro-
porzione media di positivi pari al 4% e il
volume di inviti previsti per lo scenario a 3-
4 anni dall’inizio del programma).
Prevedendo di effettuare le colonscopie nei
centri gia esistenti a Torino, che sarebbero
dedicati esclusivamente al II livello, questi
dovrebbero inserire circa 80 CT per centro
(480 all’anno / 6 centri), corrispondenti a
circa 2 CT per settimana per centro.
Ipotizzando uno scenario in cui I’adesione
all’invito alla F'S si mantenga al 30% !'uni-
ta di endoscopia dovrebbe esaminare 3600
persone invece delle 3950 dello scenario
base. Distribuendo questo volume di attivi-

ta sullo stesso numero di sessioni (date le
stesse assunzioni sul tasso di esami ripetu-
ti e di invio in colonscopia), si otterrebbe
una media di 23 esami programmati per
giorno (tabella 24).

La tabella 25 riporta il costo complessivo
annuo dell’unita di endoscopia e il costo
per persona esaminata nell’ipotesi di un
livello di adesione pari al 30%.

Al netto dei costi generali, ma includendo il
costo degli istologici si hanno i seguenti
indici:

e costo per persona invitata 28,48 euro
e costo per persona esaminata 94,93 euro

Tabella 25 - Costi complessivi annui e per persona esaminata: adesione 30%.

Unita di endoscopia (FS)
Personale
Strumentazione
Accessori

Materiale di consumo
Arredi

Esami ematochimici
Clismi a doppio contrasto
Preparazione intestinale

Totale

Esami istologici *

Totale

TOTALE Costo per persona esaminata
218.977,73 60,83
50.934,55 14,15
21.846,91 6,07
4.593,87 1,28
3.979,80 1,11
1.812,76 0,50
2.614,56 0,73
2.462,80 0,68
307.222,98 85,34
34.510,83 9,59
341.733,80 94,93

* solo 1 polipi asportati in F'S (polipi < 10 mm) ed esaminati (95% di quelli asportati)
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19.3 PERCENTUALE DI RICHIAMI
ALLA FS

Si puo ipotizzare che la percenuale di richia-
mi alla FS scenda dall’attuale 7,5% al 5,5%.
Questa riduzione del tasso di richiamo, pre-
metterebbe di disporre di sessioni aggiunti-
ve non piu utilizzate per le colonscopie (vedi
tabella 26).

Ipotizzando lo scenario in cui l'attivita di
screening € concentrata in un unico centro
che esegue gli esami di I e II livello, I'unita
potrebbe in questo caso:

a) dedicare le sessioni aggiuntive ad altra
attivita, di screening (ad esempio colonsco-
pie da FOBT positivi) o clinica:

il costo per persona esaminata dell’unita di
endoscopia si ridurrebbe in questo caso di
3,8 Euro (scontando nel calcolo dei costi
totali la quota di tempo di personale che
potrebbe essere dedicata ad altre attivita e
la quota relativa a costi fissi come gli arredi,
che possono essere ripartiti anche sull’atti-
vita aggiuntiva).

b) garantire un volume di attivita sufficien-
te a rispondere ad un aumento dell’adesio-
ne dal 33% al 35% passando da 3950 a 4200

persone esaminate (tab. 27).

Tabella 26 - Volume di attivita: richiami al 5.5%.

Persone esaminate 3.950
FS ripetute (7%) 240*
CT (5,5%) 217
CT ripetute (10%) 22
Totale 4.429

La tabella 28 riporta il costo complessivo
annuo dell’unita di endoscopia e il costo
per persona esaminata nell’ipotesi di un
livello di adesione pari al 35%.

Al netto dei costi generali, ma includendo il
costo degli istologici si hanno i seguenti
indici:

e costo per persona invitata 29,63 euro
e costo per persona esaminata 84,65 euro

c¢) ridistribuire I’attivita di primo livello pro-
grammando per ogni sessione di I livello 24
anziché 26 esami (tab. 29).

Il costo per persona esaminata si ridurrebbe
in questo caso di 0,7 Euro.

La tabella 30 riporta il costo complessivo
annuo dell’unita di endoscopia e il costo per
persona esaminata nell’ipotesi di una ridu-
zione del volume di attivita per sessione.

Al netto dei costi generali, ma includendo il
costo degli istologici si hanno i seguenti
indici:

e costo per persona invitata 29,12 euro
e costo per persona esaminata 88,30 euro

esami per sessione sessioni dedicate

26 152
24 10
8 27
8 3
192

* Come indicato nello scenario di riferimento, circa il 14% delle persone invitate a ripetere I’esame in quanto la
FS non era effettuabile per preparazione intestinale inadeguata, rifiuta di fissare un successivo appuntamento

Tabella 27 - Volume di attivita: adesione pari al 35%.

esami per sessione

sessioni dedicate

Persone esaminate 4.200 26 162
FS ripetute (7%) 252* 24 11
CT (5,5%) 231 8 29
CT ripetute (10%) 23 8 3
Totale 4.706 205

* Come indicato nello scenario di riferimento, circa il 14% delle persone invitate a ripetere I’esame in quanto la
FS non era effettuabile per preparazione intestinale inadeguata, rifiuta di fissare un successivo appuntamento

56



SCENARI ALTERNATIVI

Tabella 28 - Costi complessivi annui e per persona esaminata: adesione 35%.

Unita di endoscopia (FS) TOTALE Costo per persona esaminata
Personale 218.977,73 52,14
Strumentazione 55.536,53 13,22
Accessori 25.341,85 6,03
Materiale di consumo 5.208,91 1,24
Arredi 3.993,10 0,95
Esami ematochimici 1.550,92 0,37
Clismi a doppio contrasto 2.236,90 0,53
Preparazione intestinale 2.414,90 0,57
Totale 315.260,84 75,06
Esami istologici * 40.273,19 9,69
Totale 355.534,04 84,65

*solo i polipi asportati in F'S (polipi < 10 mm) ed esaminati (95% di quelli asportati)

Tabella 29 - Volume di attivita: volume esami per sessione ridotto.

esami per sessione sessioni dedicate
Persone esaminate 3.950 24 165
FS ripetute (7%) 240* 22 11
CT (5,5%) 217 8 27
CT ripetute (10%) 22 8 3
Totale 1.426 205

* Come indicato nello scenario di riferimento, circa il 14% delle persone invitate a ripetere I’esame in quanto la
FS non era effettuabile per preparazione intestinale inadeguata, rifiuta di fissare un successivo appuntamento

Tabella 30 - Costi complessivi annui e per persona esaminata. Volume di attivita per sessione ridotto.

Unita di endoscopia (FS) TOTALE Costo per persona esaminata
Personale 218.977,73 55,44
Strumentazione 53.363,04 13,51
Accessori 23.850,40 6,04
Materiale di consumo 4.898,85 1,24
Arredi 3.993,10 1,01
Esami ematochimici 1.458,60 0,37
Clismi a doppio contrasto 2.103,75 0,53
Preparazione intestinale 2.271,15 0,57
Totale 310.916,63 78,71
Esami istologici * 37.875,98 9,59
Totale 348.792,61 88,30

*solo i polipi asportati in F'S (polipi < 10 mm) ed esaminati (95% di quelli asportati)
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20. COSTI DEL FOBT OFFERTO
COME PROGRAMMA DI SCREENING

Uno scenario alternativo puo prevedere un
programma di screening consistente unica-
mente nell’offerta biennale del FOBT, cioé
un programma che inviti regolarmente
tutte le persone tra 59 e 69 anni residenti in
un Dipartimento.

Al FOBT possono essere invitati uomini e
donne di eta compresa fra 59 e 69 anni:

) chi aderisce, esegue ’esame e, nel
caso di risultato positivo, la colonscopia
totale (con eventuale follow-up endoscopico
per i pazienti con adenomi avanzati);

° chi non aderisce, viene reivitato al
FOBT biennale.

In realta, il FOBT andrebbe offerto a tutti i
pazienti tra 50 e 69 anni, ma le stime su 59-
69 anni non sarebbero modificate di molto,
perché aumenterebbero gli esami, ma anche
(proporzionalmente) il numero assoluto di
persone aderenti su cui suddividere la spesa.
Tuttavia si modificherebbero i rapporti
costo beneficio (aumenterebbero i costi per
lesione avanzata e per caso diagnosticato)
essendo meno frequenti nei piu giovani le
lesioni avanzate.

Per la stima del costo del FOBT sono consi-
derate le seguenti voci:

costo di sviluppo;

costo della provetta e del reagente;
costo di organizzazione;

costo della colonscopia.

20.1 COSTO DI SVILUPPO
I costi di sviluppo del FOBT sono calcolati
sulla base dei dati forniti dal laboratorio di

analisi dell’ospedale Molinette: 2,5 euro per
test, comprensivi di personale.

Il costo sarebbe di 42.638,44 Euro per anno,
ipotizzando una adesione del 25%.

20.2 COSTO DI PROVETTA E REAGENTE
Il costo della provetta con il reagente
ammonta a 1,7 euro.

Il costo sarebbe di 28.994,14 Euro per anno,
ipotizzando una adesione del 25%.

20.3 COSTO DI ORGANIZZAZIONE

Si puo assumere che il costo dell’organizza-
zione nell’ambito del programma di scree-
ning in esame, mantenendo gli stessi livelli
di adesione, si mantenga sempre sui livelli
calcolati per i primi due anni di attivita dello
scenario previsto nel capitolo 17, tabella 20
(ogni anno le persone uscite dalla coorte per
superamento del limite di eta di 69 anni
vengono “sostituite” dalle persone che com-
piono 59 anni):

° 58.814 euro, per anno per il personale;
° 139.228 euro, per anno per le spese
postali e tipografiche e per il corriere.

Il costo complessivo da sostenere e quindi di
198.042 euro per anno.

20.4 COSTO DELLA COLONSCOPIA
In media, considerando il tasso di positivi-
ta del test al primo passaggio e ai successi-
vi, circa il 4.5% delle persone che effettua-
no il FOBT a 3-4 anni dall’inizio del pro-
gramma, viene invitato ad effettuare la
colonscopia perché positivo al test di scree-
ning.



Il costo per persona esaminata della colon-
scopia di approfondimento & 231,15 euro
(comprensivi di esami istologici; v. par.
16.2), quindi, il costo complessivo da soste-
nere € pari a 177.406 euro per anno.

20.5 COSTI COMPLESSIVI

I costi complessivi del FOBT sono riepiloga-
ti nella tabella 31, che illustra anche gli indi-
ci di costo calcolati.

I1 FOBT offerto alle 136.443 persone media-
mente incluse nella fascia di eta 59-69 anni
comporta un costo totale di 447.080,52 euro
per anno.

Tabella 31 - Costo annuo del FOBT (euro).

Costo di sviluppo
Costo di provetta e reagente
Costo del personale per ’organizzazione

Costo per le spese postali e tipografiche e per il corriere

Costo della colonscopia

Totale
- costo per persona invitata 6,55 euro
- costo per persona esaminata 26,21 euro
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20.6 INDICI DI COSTO
Sono calcolati i seguenti indicatori:

a) costo per persona invitata, ossia per
ognuna delle 68.222 persone cui & rivolto
ogni anno I’invito al FOBT;

b) costo per persona esaminata, ossia per
persona che aderisce al FOBT (adesio-
ne=25%; N=17.055);

42.638,44
28.994,14
58.814,32
139.227,89
177.405,75
447.080,52
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