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3. INTRODUZIONE

Con 4.801.468 abitanti e 3 aree metropolitane la Sicilia ¢ la quinta regione italiana piu popolata.
Rispetto all’Italia nel suo complesso, i principali indicatori di sanita pubblica descrivono un quadro
epidemiologico con esiti sfavorevoli in termini di aspettativa di vita, mortalita per tutte le cause,
mortalita per malattie cardiovascolari e prevalenza di una o piu malattie croniche (Osservasalute,
2020). Inoltre, negli ultimi decenni ¢ stato segnalato un trend in aumento nell’incidenza del cancro,
con stime che raggiungono presto il dato medio italiano. La popolazione siciliana presenta uno dei
tassi di adesione a stili di vita sani piu bassi (Indagine Multiscopo, ISTAT 2021), con una
prevalenza di sovrappeso e obesita rispettivamente del 39,8% e del 12,3% (contro 36,1 ¢ 11,5% in
Italia), la seconda piu bassa percentuale di individui che praticano sport (23,2%) e il piu alto tasso
di sedentarieta (56,8%) in Italia nel 2020. Inoltre, la copertura di tutti gli screening oncologici ¢
inferiore alla media dei dati italiani (cancro al seno: 65,5% contro 74,6%; screening colon-rettale :
33% contro 47%; screening cervicale: 69,5% contro 79,4% (Epicentro, ISS 2020). Nonostante le
misure preventive attuate attraverso il Piano Preventivo Regionale 2021-2025, ad oggi in Sicilia
I’adesione globale ai programmi di prevenzione rimane al di sotto della media dei livelli minimi
essenziali dichiarati dal Ministero della Salute. Di interesse, in Sicilia sono presenti 3 aree urbane
ad alta densita abitativa. Inoltre, nonostante il limitato sviluppo delle attivita industriali, in Sicilia
sono presenti 4 siti contaminati di priorita nazionale (SIN). Il cancro ¢ la seconda causa di morte
nei paesi ad alto reddito ed in Sicilia 1 Registri Tumori garantiscono la copertura totale della
popolazione residente.

OBIETTIVI DELLO STUDIO

1. Migliorare i sistemi di sorveglianza del cancro;
Inter-operare con i registri tumori patologia specialistica/registri clinici nell'ambito del
tavolo tecnico-scientifico che coordina la Rete oncologica regionale,

4.DISEGNO DELLO STUDIO

Lo studio, di natura osservazionale, volto all’integrazione dei dati gia presenti presso il registro
(quali dati).
4.1. Popolazione in studio

Non applicabile



4.2. Durata dello studio

Lo studio avra una durata di 24 mesi.

5. CRITERI DI ARRUOLAMENTO

5.1. Criteri di inclusione

Tutti 1 dati oncologici in possesso dai MMG e PLS che utilizzano il software Medico2000
all’interno della provincia di Catania-Messina-Enna.

5.2. Criteri di esclusione

— Non avere ottenuto il consenso informato dai MMg e PLS

6. ARRUOLAMENTO RACCOLTA ED ELABORAZIONE DATI

6.1. Selezione ed arruolamento dei partecipanti

La selezione ed arruolamento dei MMG e PDL sara effettuata previo invito a incontri specifici volti
ad informare e formare i suddetti partecipanti in merito all’inserimento della nuova scheda che
andra ad integrare i dati oncologici nel software gia a loro disposizione Medico2000.

Dopo I’incontro sara proposta la partecipazione al progetto su base volontaria.

6.2. Schede raccolta dati

I MMG e PLS tramite il loro software Medico2000 potranno compilare la scheda di raccolta dati
oncologici necessari per i Registri Tumori, in particolare la scheda consentira di raccogliere i
seguenti dati:

dataincidenza: _/_/_
sede: ;
morfologia:
topografia:
stadiazione:

eventuale biologia molecolare:
eventuali terapie (ormonale, chemio, immuno, radio):
eventuale referto anatomia patologica:

6.3 Tempo necessario per la compilazione della scheda raccolta dati

La compilazione della scheda raccolta dati richiede circa 10 minuti.



7 ANALISI STATISTICA

L’analisi statistica dei dati raccolti sara condotta utilizzando il software SwinCare gia in uso presso
il Registro Tumori Integrato. In particolare saranno effettuate le analisi statistiche previste dagli

studi di sopravvivenza, prevalenza e mortalita.

7.1. Calcolo della numerosita campionaria

N.A.

8. GESTIONE DEI DATI

I dati raccolti saranno registrati nell’apposita scheda di raccolta dati dematerializzata all’interno del

software Medico2000 e verranno travasati tramite esportazione API come flusso di dati collegato ai

casi oncologici presenti sul data base dei Registro Tumori tramite codice fiscale.

8.1 Controllo di qualita sui dati
I dati raccolti sulla scheda devono essere controllati da un punto di vista di completezza, coerenza e
conformita con il protocollo e le informazioni delle fonti primarie gia presenti sui database del

Registro Tumori.

9. NORME DI BUONA PRATICA CLINICA ED ETICA

Lo studio si svolgera in ottemperanza alle raccomandazioni della Dichiarazione di Helsinki

(Appendice 2) e alle norme di Buona Pratica Clinica (DM 15 Luglio 1997).

9.1. Consenso informato

Lo sperimentatore deve osservare le normative vigenti per la ricerca e la documentazione del
consenso informato e deve aderire alle norme di buona pratica clinica e ai principi etici derivati
dalla Dichiarazione di Helsinki.

Potra essere necessario un aggiornamento del modulo di consenso informato durante lo studio in
caso si venga a conoscenza di nuove informazioni che possano risultare rilevanti. In questo caso ¢

sempre necessario ottenere 1’approvazione da parte del comitato etico prima di sottoporre gli
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aggiornamenti ai soggetti reclutati.

In conformita alle raccomandazioni della Dichiarazione di Helsinki e alle normative locali, ogni
soggetto reclutato deve essere adeguatamente informato circa gli scopi, 1 metodi, 1 vantaggi previsti,
e disagi connessi allo studio; Lo sperimentatore ha il compito di ottenere dal MMG e PLS il libero
consenso informato prima di ammetterlo allo studio o di attuare qualunque procedura di studio.

In particolare, il consenso informato usato per questa studio viene visualizzato prima della scheda
da compilare all’interno di Medico2000, accedendo ad un modulo provvisto di una prima scheda
dove ¢ inserire una descrizione in merito allo scopo e all’obiettivo dello studio, ma anche come
verranno trattati i dati e chi ne sara il responsabile, oltre ai riferimenti normativi sulla privacy.

L’accesso alla compilazione del questionario ¢ subordinato alla lettura e all’accettazione del

consenso informato.

10. RISULTATI ATTESI

Sviluppare una funzione prototipale per supportare un registro dei tumori avanzato, consentendo di
inter-operare 1 dati dei registri dei tumori con i dati di registri di patologia/clinici specializzati
(compresi 1 dati delle bio-banche) e altri flussi di dati (stili di vita, esposizione professionale).

Migliorare i sistemi di sorveglianza del cancro

Stime sull'impatto di interventi preventivi innovativi sull'insorgenza del cancro nella popolazione
generale e nei gruppi ad alto rischio.
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