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Studio PERSEO PERiplo-SEnO

Razionale clinico e obiettivi scientifici

Valutazione e monitoraggio degli indicatori di qualità per la 
terapia adiuvante e neoadiuvante
del tumore della mammella a partire da dati amministrativi 
elettronici centro-specifici



I L  P R O B L E M A

Che cosa non sappiamo della pratica italiana

1 Assenza di analisi sistematiche
In Italia mancano analisi dei dati sulla gestione multidisciplinare delle pazienti con 
carcinoma mammario

2 Indicatori non intercettati
Non sono disponibili indicatori di performance e di esito utili contemporaneamente 
a clinici, payer e stakeholder

3 Variabilità non misurata
Le differenze inter-centro e intra-centro, e il grado di deviazione dal PDTA, restano 
non quantificati

4 Un patrimonio informativo poco o inutilizzato
Gli archivi amministrativi sono longitudinali, esaustivi e interconnettibili, ma raramente impiegati per 
misurare la qualità delle cure

Le linee guida definiscono il «dover essere» del percorso; PERSEO misura il «come è».



R A Z I O N A L E  D E L L O  S T U D I O

Dai dati amministrativi agli indicatori

1

Archivi 
amministrativi

Anagrafe, SDO, 
farmaceutica territoriale e 
diretta, specialistica, 
EMUR-PS, esenzioni, 
registro di mortalità

→

2

Algoritmo di 
coorte

Casi incidenti di carcinoma 
mammario invasivo 
identificati con criteri 
condivisi tra i centri

→

3

Set di indicatori

Indicatori di processo e di 
esito costruiti da un team 
di clinici, statistici ed 
esperti IT

→

4

Analisi e 
aggiustamento

Associazione processo-
esito con risk-adjustment, 
indice di complessità 
clinica e propensity score

Il duplice impatto misurato

Impatto diretto

Sulla paziente: accesso, tempi di attesa, tipo di 
chirurgia, DFS e OS

Impatto indiretto

Sul SSN: consumo e valorizzazione delle risorse sanitarie 
impiegate lungo il percorso



O B I E T T I V I  S C I E N T I F I C I  ·  P R I M A R I O

Descrivere la reale pratica clinica italiana

O B I E T T I V O  P R I M A R I O

Descrivere la reale pratica clinica italiana relativa alle strategie diagnostiche e di 
trattamento del tumore della mammella, monitorando le prassi di routine 
attraverso la misurazione di Indicatori di Qualità ricavati da dati amministrativi, e il 
loro impatto diretto sugli outcome della paziente e indiretto sul Servizio Sanitario 
Nazionale.

Studio italiano, multicentrico, retrospettivo, non interventistico · durata 12 mesi



O B I E T T I V I  S C I E N T I F I C I  ·  S E C O N D A R I

1 Accesso e tempi Valutare l'accesso e il tempo alla prestazione erogata durante 
l'assistenza, in relazione all'outcome clinico

2 Evoluzione della pratica Valutare e confrontare i cambiamenti diagnostici e clinici intervenuti nel 
periodo di trattamento considerato

3 Nuovi indicatori di qualità Individuare potenziali indicatori derivabili da database amministrativi per 
indagare appropriatezza e qualità delle cure

4 Impatto economico Valutare l'impatto economico attraverso la valorizzazione del consumo di 
risorse sanitarie

5 Confronto tra gruppi Analizzare le associazioni tra variabili di esposizione (es. trattamenti) e 
outcome, con aggiustamento per i confondenti



T R A D U Z I O N E  O P E R A T I V A

Dagli obiettivi agli indicatori misurabili

Indicatori di processo
Appropriatezza del percorso rispetto agli standard di 
riferimento

• % di donne trattate in adiuvante o in neoadiuvante

• Tempo all'inizio della terapia dalla diagnosi e/o 
dall'intervento

• % di neoadiuvante sul totale degli interventi (esclusa 
malattia metastatica)

• % di interventi conservativi sul totale

• % di neoadiuvante che esita in intervento 
conservativo

• Giorni tra inizio neoadiuvante e chirurgia

• Giorni tra chirurgia e inizio dell'adiuvante

Indicatori di esito
Risultato clinico dell'insieme degli interventi assistenziali

• Impatto su DFS e OS del tempo di inizio della terapia 
medica rispetto alla diagnosi

• Impatto su DFS e OS del tempo di inizio del 
trattamento locoregionale, distinto per chirurgia e 
radioterapia

• Impatto su DFS e OS della strategia adiuvante versus 
neoadiuvante, a parità di setting clinico-biologico

• Impatto su DFS e OS in relazione al costo della 
terapia erogata (terapia medica, chirurgia, 
radioterapia)

Associazione processo-esito e indice di complessità clinica.  L'indice di co-morbosità, costruito su ricoveri e prescrizioni dei 
tre anni precedenti, consente il risk-adjustment degli indicatori di esito e rende confrontabili centri con casistiche di 
complessità diversa.



F O N D A M E N T O  M E T O D O L O G I C O

Popolazione, fonti dati e tracciabilità

Coorte in studio
• Donne di età ≥ 18 anni con diagnosi di carcinoma mammario 

invasivo (ICD-9-CM 174*)

• Primo intervento di quadrantectomia o mastectomia nel periodo 
2014-2024, identificato dal ricovero indice (SDO)

• Esclusi i casi prevalenti con ricovero per carcinoma mammario nei 5 
anni precedenti

• Esclusi altri tumori primitivi e malattia metastatica al ricovero indice

• Follow-up fino al decesso, all'ultimo contatto o alla fine del periodo 
di studio: almeno 5 anni potenziali

• Trattamenti tracciati tramite codici ATC: chemioterapia, anti-HER2, 
immunoterapia, endocrinoterapia, LHRH-analoghi, inibitori di 
CDK4/6

Flussi informativi

• Anagrafe assistiti

• Farmaceutica territoriale

• Distribuzione diretta dei farmaci

• Schede di Dimissione Ospedaliera

• Accessi in Pronto Soccorso (EMUR-PS)

• Specialistica ambulatoriale

• Esenzioni ticket

• Registro regionale di mortalità

Tutela dei dati
Pseudo-anonimizzazione dei flussi, accesso agli 
identificativi limitato a personale autorizzato, 
conformità al GDPR; nessun rischio aggiuntivo 
per le pazienti.

Il dato amministrativo, se interconnesso, consente di ricostruire l'intero percorso della paziente: diagnosi, chirurgia, terapia medica, 
radioterapia, follow-up ed esito.



R I S U L T A T I  A T T E S I

Che cosa lascia PERSEO alla rete oncologica

Fotografia della pratica reale

Identificazione delle prassi diagnostiche e terapeutiche 
prevalenti in Italia nel setting adiuvante e neoadiuvante

Benchmark tra centri

Confronto di performance inter-centro e intra-centro e 
misura del grado di aderenza o deviazione dal PDTA

Evidenza real-world sul timing

Peso prognostico dei tempi di accesso a chirurgia, 
radioterapia e terapia medica su DFS e OS

Sostenibilità e governance

Valorizzazione delle risorse impiegate e informazioni 
utili a rimodulare criteri di monitoraggio e nuovi PDTA

«Misurare il percorso per poterlo migliorare»: indicatori condivisi tra clinici, payer e stakeholder come base 
per la programmazione della rete oncologica.
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