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Volumi e risultati in chirurgia oncologica

Lo slogan: "piu lo faccio, meglio lo faccio" e
sempre vero?

Per tutti i chirurghi, ovunque e per qualsiasi
paziente che debba essere sottoposto a
intervento per cancro?
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La correlazione tra volume dell'attivita
chirurgica e risultato clinico non ¢é un
argomento nuovo.

Il primo rapporto sulla relazione tra volumi ed
esiti in chirurgia é del 1979 e mostra mortalita
piu elevata nei pazienti sottoposti a procedure
complesse in centri a basso volume.

Luft - 1979
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The NEW ENGLAN
JOURNAL of MEDI

Should Operations Be Regionalized? — The Empirical Relation betwee
Surgical Volume and Mortality December 20,1979

old 5. Luft, Ph.D., 1 P. Bunker, M.D., and Alain C. Enthoven, Ph.D

Quar'an’ra anni di STUdI lebblICCl'l'l dimostrano
mortalita piu elevata nei centri a basso volume

HOSPITAL VOLUME AND SURGICAL MORTALITY IN THE UNITED STATES

Jonn O Birkmever, M.D., Anorea E. Siewers, N.P.H., Emicy VA, Finceyson, M.D., THerResE A, STuker, PHD.,
. Lee Lucas, PH.D., loa Banista, B.AL, H. Gieert WeLcH, M.D., M.P.H., anp Davic E. Wenneers, M.D., M.P.H

Engl ] Med, Vol. 346, No. 15 * April 11, 200

CASE-VOLUME
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Contributi successivi, prima dagli USA e poi da paesi
europei, hanno consentito una importante raccolta di
dati che dimostrano una correlazione positiva tra le due
aree.

Sulla base di milioni di interventi chirurgici oncologici, ¢

stata confermata la correlazione inversa tra mortalita a
30 giorni e numero di interventi, principalmente per le
procedure piu complesse e ad alto rischio, come le

reseziohi pancreatiche ed esofagee.

Liu - 2006
Gruen - 2009
Pearse - 2012
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La correlazione outcome-volume
e valutata correttamente?

i 2 eT il Spstarmratic e

Systematic Reviews

Relationship between surgeon volume and
outcomes: a systematic review of
systematic reviews

Jocharnes Morche |, Tim hMathes” an a

Revisione sistematica
32 studi su 15 interventi ad alto rischio

Correlazione positiva tra outcome e volume, ma
qualita moderata della maggior parte degli studi
Carlini - Roma - 2023




Cosa misurare? E come?

EBM = Processo di riesame
della qualita

Definizione della misura del
risultato

Evidence-Based
Medicine Patient Values

s Vience Wt the potent i Risultati diversi

Best Research

Stakeholders diversi

Necessita di standardizzare sets di outcome
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Whistance 20013 [16]

=  Owverall survival, 30-day mortality,
postoperative mortality
Amnastomotic leak, wound infection
Local recurrence, distant recurrence
Number of retrieved Tymph nodes,
circumferential resection margin
Diarrhea, nausea
Operation time, blood lass
Reoperation, hospital stay, hospital
readmission

=

Cosa misurare? E come?

McMair 200135 [14]*

Bodily pain

General health
percaplions

Mental health

Physical functioning
Role limitations due o
emotional health
problems

Role imitations duc 1o
physical health problems
Sogial functioning
VWitality

[Short Form 36 (SF-38),
genendc|

Physical domain
Role domain
Emotional domain
Social domain
Cognitive domain
Cilobhal healih statas
Fatigue

Pain

Emesis

Further symploins

[EORTC Quality of life
guestionnaire (QLO-C30),
cancer-specific]

®

Body image

Sexual function
Micturiion problems
Gastrointestinal tract
SYIMPLoIms
Chemotherapy side
effects

Diefecation problems
Stoma-related problems
Sexual problems
Scxual enjovment
Weight loss

Future perspective

[EORTC Colorectal Cancer
Podule (QIO-CR3R),
disease-specific]

MicMNair 20016 [ 5]

= Long-term survival

= Cancer TCCuITencs

= Resection margins

=  Anastomotic leak
Perioperative
survival
Surgical site
infection
Stoma rates and
complications
Conversion o open
operation (where
appropriate)
Physical functiodn
Sexual functon
Fecal incontinence
Fecal urgency

Sets di Outcome
Appropriatezza terapeutica
Complicanze

Mortalita a 30 o a 90 giorni
Durata degenza
Sopravvivenza

Qualita di vita
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In alcuni Paesi sono state attuate politiche
specifiche per centralizzare procedure ad

alfa complessita, con |'obiettivo di
migliorare la qualita globale delle cure.
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La centralizzazione

delle cure in Europa
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La centralizzazione della chirurgia in Europa

Legally
Country Esophagus Pancreas Liver Rectum enforced
Austria 10 10 10 (20 ) 10 (15 =) Yes
Belgium ND ND ND ND
Czech Republic ND ND ND ND
Denmark * 80—-100 >100 >200 >120
England (UK)*® 60 80 150 ND
Finland ND ND ND ND
France °© 30 30 30 30
Germany 10 10 ND ND
Greece 15 20 30 ND
Hungary 10 20 30 20
Ireland * ND ND ND ND
Italy 20 50—100 20 50
Norway © 10 10 20 20
Poland ND ND ND ND
Portugal 20 20 20 20
Romania ND ND ND ND
Spain 6 11 11 15
Sweden ° ND ND ND ND
Switzerland 10 10 10 10
The 20 20 20 20
Netherlands

NI not defined

Applicata per legge t
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Alcuni effetti della centralizzazione delle cure

Nel Regno Unito la centralizzazione della chirurgia
esofagogastrica e pancreatica ne ha ridotto la mortalita.

Nei Paesi Bassi e nel Regno Unito la mortalita dopo
resezioni pancreatiche e diminuita dal 9,8% al 3,7%.

Ma le correlazioni tra volume e outcome sono risultate
evidenti solo per le procedure ad alto rischio.

Nell'esperienza olandese ad esempio non si e frovata
alcuna correlazione significativa tra il volume
ospedaliero e l'esito in chirurgia del cancro del retto.
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Verso un consenso alla centralizzazione
della chirurgia in Europa

SreciaAL ESA LecTUurE 2018

Toward a Consensus on Centralization in Surgery

René Vonlanthen, MD, MHA,* Peter Lodge, MD, T Jeffrey S. Barkun, MD,1 Olivier Farges, MD, PhD, §
Xavier Rogiers, MD, PhD," Kjetil Soreide, MD, PhD,|| Henrik Kehlet, MD, PhD,” John V. Revnolds, MD,{7
Samuel A. Kéiser, MD,” Peter Naredi, MD, PhD,1{ Inne Borel-Rinkes, MD, §§ Sebastiano Biondo, MD, PhD,%%
Hugo Pinto-Margues, MD, PhD, Michael Gnant, MD,
Miroslav Ryska. MD, PhD, 1]
Justin B. Dimick, MD, Marek Krawczyk, MD, PhD, *
Antonio D. Pinna, MD,1iii Irinel Popescu, MD,8888 Pauli A. Puolakkainen, MD,
Georgius C. Sotiropoulos, MD, PhD, Erkki J. Tukiainen, MD, PhD, =
Henrik Petrowsky, MD,” and Pierre-Alain Clavien, MD, PhD

Consenso basato sul metodo Delphi
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La centralizzazione delle cure in Europa

Main Obstacles to Centralization

(1) At the level of the health care provider (eg, hospital)
Insufficient infrastructure
Lack of specialized personnel
Long waiting time
Difficult access to a center
Restriction of working hours
(2) At the level of the patient
Resistance to longer travel distance
Resistance to cultural changes (eg. language)
Lack of awareness of better outcome
(3) At the level of the paver (insurance, government)
Concems from increased cost or charges
(4) At the political level (government, professional societies)
Politcal decision is not enforced and therefore not applhed
Regional interests overcome centralization policies
Discrepancies between public law and civil law (ie, private hospitals are
not under the public law, noncompetition clause not possible in
nonprivate hospitals)
Conflict of interest between societies (eg, specialized vs general
SUrgeons)
Overwhelming bureaucracy (audit, certification, registries, CME, etc)
Lack of specialization boards
Lack of board recognition among countries
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La centralizzazione
delle cure negli USA

A
—m
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Become a Mamber » Member Login >
AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS

Imspiving Qualily: Highest Standards, Better Oulcores Search Options B QL
COovID-19 Member Services Quality Programs Education Advocacy Publications About ACS

American College of Surgeons > Quality Programs

QUALITY

PROGRAMS

AMERICAN COLLEGE OF SURGEONS

Learn more about how our quality programs can you help improve the gquality of WOR KFLOW

care delivered to your patients.

ACS Mational Surgical Quality Improvement Program STGbiI ir‘e 9' i STGndar‘dS

Cancer Programs

Children’s surgery Verification . o
Coalition for Quality in Geriatric Surgery COSTI"UII"G I |nf PGSTI"UTTUI"G
Metabolic and Bariatric Surgery Accreditation and Quality Improvement Program

Mational Accreditation Program for Breast Centers o o o o o
Pediatric NSQIP Utilizzare i dati QIUSTI
Strong for Surgery
Surgeon Specific Registry

Verificare con esperti esterni

Trauma Programs
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Correlation of Proposed Surgical Volume W) Check for uedutss
Standards for Complex Cancer Surgery with
Hospital Mortality Vol. 231, No. 1, July 2020

Mabil Wasif, o, MPH, Facs, David A Erzioni, MD, 345, Facs, Elizabecth Haberimann, 3PH, PR,
Arnic MMarhuar, WD, 85, Facs, M3, Yu-Hui Chang, ThT

Il volume minimo standard € una buona strategia?

Correlation of Proposed Surgical Volume Standards for Sebbene rnag lOH@VOle pua

Complex Cancer Surgery with Hospital Mortality

VAT e ma condurre a uha errata

& 30 day mortality

- o e e classificazione del 75%

.’ degli ospedali.

® O Il volume e solo un pezzo

PPH= Poor Performing
Hospital (275 centile of

Loy mertan) _ del grande puzzle della
Wit b s ol s Sl 20 sicurezza chirurgica.
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Implications of the Relationship
Between Volume and Performance
in the USA

Jason B. Liu and Fabrizio Michelassi

mprovements are certainly needed. It is likely that in the near future the American
College of Surgeons will indicate a minimum number of high-risk cases to be per-
formed in order to maintain verification in its quality programs. It may also be that

in the future payers may use different tactics to steer patients to high-volume cen-
ers. Yet, it is likely that the ultimate solution for the US will be a balance between
centralization of high-risk procedures to high-volume centers and nationwide
mprovement of the structures, resources and processes of care at low-volume cen-
ers, where a large percentage of the US population still receives surgical care.

= |

T T ——
— ¢ 0O
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La centralizzazione

delle cure in Italia

Tanti amici e colleghi entusiasti...
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Attuazione modello organizzativo

Sviluppo osservatorio permanente

Classifica degli ospedali ?

Sviluppo protocolli e linee guida

Carlini - Roma - 2023



"ﬂ-'--. :i, -’

- >
rePLXACE - .»-/I(Zx((?)?ﬂ/ et £ /!w(xd /;e&(a'/t( l"//e‘,&/ 4(12/&/:
f

Macro-activity

1

Observatory

on regional

oncological
network

Monitoring
and
evaluation

Activities

Technical
consultancy/
promotion
of policies

Innovation
(knowledge
transfer)
and training

Dissemination
and
accountability

Attuazione di

10.

Health policy measures employable in governance
Allocation of resources

Operational mechanisms

Research at the network level

Education at the network level

Medicines

Social processes and support to people and care givers
Communication and transparency

Indicators

Monitoring and updating functions
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Governance clinica e gestione
del rischio

Sviluppo degli indicatori di
qualita

Combinare risk management e
monitoraggio degli indicatori di -
qual iT& i l ::Eiri:rn:nﬁgnts

Prioritize Improvements

Miglioramento continuo (in
tempo reale)
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In Ttalia la consapevolezza delle correlazioni volume-
outcome non ha portato a cambiamenti coerenti
all'interno della comunita chirurgica.

Obiettivamente, sebbene tutta la letteratura scientifica
sia a favore della relazione volume-outcome e della
conseguente centralizzazione degli interventi chirurgici
oncologici, molti aspetti richiedono accurate riflessioni:

Limiti metodologici delle analisi

Limiti alla centralizzazione

' } Carlini - Roma - 2023




Limiti metodologici

delle analisi
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Limitazioni metodologiche delle analisi (1)

Il dato temporale di solito e limitato alla mortalita a 30 giorni

I cut-offs dei volumi sono stati scelti quasi arbitrariamente
nella maggior parte dei studi pubblicati

La diminuzione della mortalita dipende anche dalla qualita
delle cure postoperatorie, che e piu strettamente correlata
ad alcune caratteristiche specifiche dell'ospedale (unita di
terapia intensiva specializzata, elevato rapporto infermiere-
paziente, ecc.), piu che al numero di operazioni eseguite
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Limitazioni metodologiche delle analisi (2)

Il potenziale errore di estendere le correlazioni tra risultato
e volume alle procedure a basso rischio al fine di promuovere
la centralizzazione per interessi personali e/o locali.

Il dilemma se sia piu importante il volume del chirurgo o il
volume dell'ospedale.

Alcune  operazioni richiedono  specifiche  abilita
intraoperatorie (predominanza del volume del chirurgo) e
altre possono richiedere importanti e complessi trattamenti
durante il decorso postoperatorio (predominanza del volume
dell'ospedale).
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Un caso generale e particolare
di volumi-chirurgo e volumi-ospedale

La chirurgia del cancro colorettale

Carlini - Roma - 2023




Volume-outcome in chirurgia del cancro colorettale
Qui I'effetto del volume ospedaliero e dibattuto

Mancato consenso tra gli autori principalmente per

Authors
Karanicolas et al. [15]
Huo et al. [17]

Buurma et al. [18]
Back et al. [21]
Bums et al. [19]
Aquina et al. [20]
Sheetz et al. [31]

El Amrani et al. [28]

+ volume influence, =

* Alta incidenza della patologia

« Complicanze meno gravi rispetto all’HBP
o al tratto gastroenterico prossimale

30-day

Number of mortality
Colon/rectum patients HV
Colon + rectum 21,074
Colon 331,952
Rectum 58,568
Colon + rectum 774
7187
109,261

Rectum E
Colon + rectum
Rectum

Colon

Rectum

T7T98
4390
45,569

+ 0+ Il + 2+ + 1
|

NE
NE

Owerall
morbidity

no volume influence, H'V hospital volume, NE not evaluated, SV surgeon volume

Anastomotic
leak

HYV SV
NE NE

NE
NE

NE
NE

Long-term
survival

HV SV
NE NE

NE
NE
NE

NE
NE
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Updates Surg (2016) 68:123—128
DOL 10L1007/513304-016-0372-1

—

@ CrossMark

POSITION PAFPER

Colorectal surgery in Italy. Criteria to identify the hospital units
and the tertiary referral centers entitled to perform it

Giacomo Ruffo' - Giuliano Barugola' - Roberto Rossini' - Carlo Augusto Sartori'

T Colon: %eeseguiti m strutture con pom di 100
mterventi anmui (15735 media annua mterventi)

T Colon: confionto mortalita strutture ad alto
e basso volume

moat alto mort basso

Dal PNE 2018

Intraperitoneal colo-rectal hospital volume

To be accredited in Colorectal Surgery, a center should
perform at leas{ 50 elective cancer resections/year, |with
mortality <5 % (according to ICD9-CM codes: Table 1).

Extraperitoneal rectal hospital volume

To be accredited in Colorectal Surgery a center should
perform at least] 15 elective rectal cancer resections/year,
with mortality <3 % (according to ICD9-CM codes:
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Numero di interventi per tumore maligno del colon. Italia, 2015-2021

L]
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Chirurgia laparoscopica del cancro colorettale

rvento chirurgico per TM colon interventi in laparoscopia

_ Dal NE 2018 —_—

Carlini - Roma - 2023




' Chirurgia laparoscopica del cancro colorettale
Esperienza personale 2010 - 2022

Interventi N.
Emicolectomia destra

Resezione trasverso

Resezione flessura splenica

Emicolectomia sinistra

Sigmoidectomia

X

: Resezione del retto
1181 CClSi Miles e H.ar"rmann
Colectomia totale

Resezioni multiple
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La chirurgia laparoscopica colorettale per cancro

“..0ggi, a piu di trent'anni dalla prima pubblicazione di una
emicolectomia mininvasiva, la resezione colorettale in
elezione per cancro non puo non essere laparoscopica
(tranne poche eccezioni).

Vi € da chiedersi se puo essere ancora ammesso ogni tipo di
pretesto per non eseguirla e se sia ancora lecito e morale
sottoporre i pazienti a una laparotomia per eseguire tale
intervento...”
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Limiti alla centralizzazione

degli interventi chirurgici

Carlini - Roma - 2023




Limitazioni alla centralizzazione degli interventi (1)

Aumento della necessita di viaggio di pazienti e parenti con
aumento dei costi sia per loro che per la societa in generale.

Maggiore distanza tra casa e ospedale = tempi di attesa
prolungati, frammentazione della continuita delle cure ed
esposizione dei pazienti a inconvenienti e rischi soprattutto
nel caso di pazienti anziani.

E' stato dimostrato che la distanza da percorrere alla guida
del proprio autoveicolo probabilmente rimane il motivo
principale per cui i pazienti scelgono di sottoporsi a
complessi interventi oncologici presso centri a basso volume.
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Limitazioni alla centralizzazione degli interventi (2)

Il miglioramento dei risultati nei centri ad alto volume puo
seqguire due scenari: a) i risultati raggiungono un plateau dopo un
dato numero limite di procedure; b) possono anche determinarsi
risultati inferiori quando un dato ospedale raggiunge il suo limite.

Nel nostro Paese, considerato che il numero di posti letto, di
intensivisti, di chirurghi e di infermieri specializzati € ridotto,
questo secondo scenario non e cosi improbabile.
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Limitazioni alla centralizzazione degli interventi (3)

Dovrebbe essere garantita la formazione di chirurghi
specializzati in tutto il paese senza restrizioni.

Le procedure chirurgiche complesse centralizzate
dovrebbero essere disponibili in centri ben distribuiti in
tutto il territorio nazionale.

L'adozione della politica di centralizzazione di
determinate procedure chirurgiche e futt'altro banale e
comporta una serie di problemi che comprendono fattori
logistici e organizzativi.
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..e allora cosa fare?

E' probabile che come per gli USA la soluzione definitiva per
I'Ttalia sara un equilibrio tra la centralizzazione delle
procedure ad alto rischio nei centri ad alto volume e il
miglioramento su tutto il ferritorio nazionale delle strutture,
delle risorse e dei processi di cura nei centri a basso volume,
dove un'ampia percentuale della popolazione italiana riceve
ancora cure chirurgiche.

Ma tutto questo costa
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Intanto...

Le reti oncologiche
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Le reti oncologiche

Al di la di ogni considerazione ¢ certo che standard elevati e
risultati eccellenti si oftengono solo creando reti e
investendo in una forza lavoro adeguatamente formata e
qualificata.

Le reti oncologiche appaiono necessarie non solo come
strumento di monitoraggio, ma anche per migliorare la
formazione, facilitare la ricerca e condurre attivita politiche
e normative che vanno dalla prevenzione alla gestione.

Lo sviluppo delle reti oncologiche puo determinare
'accelerazione del processo di centralizzazione delle

procedure chirurgiche.
Carlini - Roma - 2023




Abruzzo

Basilicata

Calabria

Campania

Emilia-Romagna

Friuli venerla Giulla

Lazle

Lombardia

Implementazioni Reti Oncologiche Regioni Italiane — Gttobre 2020

Rete Oncologica
{si/noln corso)

Mome Rete Oncologico
(5e presente)

Rete Oncelogica Campana
[ROC)

Rebe Oncolagica Regionale del
Friull venezla Glulia [ROR FwiE)

Rete Onoologica Ligure [ROLIY

Rete Dncolagies Lombarda

(RO

Rrete Oneologica delle Marche
{ma non ettiva)

Istinia la RO
Cammissarale r

2015

Istituita con Delibers n, 3043 dei 29

s rimne 2019

Groologi,  Emabclogia

2 Tgurn
2005 51 nematya dela
e, quattro anni pid Tand,
farfalnenls iaseita el e
reli oracontzli el Fano S
fims e JOOPE 0 ],
Cal 2005 esmie b Rete Opoolopics
Lambarda (ROL| {Fovie). La ROL & rota
dall'scione di povernance di Regione
Lambardia  abTaeRtsa e stubhoea
oganiczabez, delmesta call dgr o
LR B ELY)

Iter e status di ovanzamento

@aFeginne arenita lassenza dinra Rete
aneodoglca [fonted.
MEssuna fba o mettta.

f1&scln

i, B

=xfuto Oncodogios Remagrelo
il e Platibads Scientifeo Aemag

oer ko Sthudio i la Cara del Tumerd (o
formalmerte istivits ma arcars nen
coancratzmente attvata.

I 3 febbraio 2015 viers shitaits (o Bete
Onecdegica Par 11 Tamore Rammalia
fFiceme
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Le reti oncologiche regionali italiane

= Rete oncologica atti
Rete oncologica in corso di attivazdone

ete -'J"EE":![-EIEL"_ ssente
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Lo sviluppo delle reti oncologiche

Saranno fondamentali i ruoli delle Societa Scientifiche, in
questo caso della Societa Italiana di Chirurgia e della
Societa Italiana di Chirrugia Oncologica e di istituzioni come
AGENAS. Questi enti, con il supporto direzionale e
attuativo del Ministero della Salute, degli Assessorati alla

Salute Regionali e con la importante collaborazione di
importanti associazioni, come la Rete Oncologica Pazienti
Italia, saranno centrali nella promozione delle refi
oncologiche nei diversi ambiti chirurgici e medici.

Il loro sviluppo avra un impatto positivo sulla organizzazione
sanitaria e, soprattutto, sulla vita dei nostri pazienti, delle

loro famiglie e dei cittadini. Carlini - Roma - 2023







