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Accreditamento e certificazione In
Anatomia Patologica

° |_'accreditamento valuta e garantisce la competenza
tecnica del laboratorio in anatomia patologica,
assicurando qualita e affidabilita nei risultati clinici.

* La certificazione verifica invece il sistema di gestione
della qualita del laboratorio, senza entrare nel merito
delle competenze tecniche specifiche.

* Per un laboratorio di anatomia patologica,_
I'accreditamento (come ISO 15189_?_ e particolarmente
Importante per dimostrare |'affidabilita diagnostica, mentre
a certificazione (come ISO 9001) puo completare -
'agcretdltamento con un sistema di gestione della qualita
robusto.




Accreditamento In Anatomia
Patologica

* Gli accreditamenti della JCI (Joint Commission
International) e dell'OECI (Organization of European
Cancer Institutes) rappresentano standard di qualita
riconosciuti a livello internazionale e sono spesso applicati
a istituzioni oncologiche e sanitarie.

®* Anche se questi accreditamenti non sono specifici solo per
I'anatomia patologica, includono criteri che riguardano
direttamente i laboratori di anatomia patologica, in quanto
cruciali per la diagnosi e la gestione dei pazienti.



y Joint Commission
International

* Joint Commission International € la divisione internazionale di The Joint Commission (USA),

organizzazione non governativa dedita da oltre 75 anni al miglioramento della qualita e della sicurezza
nei servizi sanitari.

The Joint Commission rappresenta Uente di accreditamento in sanita piu grande e con piu esperienza al
mondo.

Ad oggi, tramite un processo di accreditamento volontario, sono state accreditate piu di 1000
organizzazioni e programmi sanitari nel mondo e oltre 20 nel nostro Paese

Who We Are

An independent, not-for-profit organization,
Joint Commission International (JCI) identifies,

-

measures, and shares best practices in quality
and patient safety around the world. We provide
leadership and innovative solutions to help
health care organizations across all settings
improve performance and outcomes.




ACCREDITAMENTO JCI

’accreditamento Joint Commission International (JCI) racchiude una serie di iniziative
volte arispondere alla crescente domanda in tutto il mondo di una metodologia
oggettiva per la valutazione dei servizi sanitari basata su standard di qualita.

L’obiettivo e quello di stimolare un miglioramento continuo e duraturo nelle
organizzazioni sanitarie tramite Papplicazione di standard internazionali condivisi,
obiettivi Internazionali per la sicurezza del paziente e la misurazione di indicatori.

L'accreditamento JCI (Joint Commission International) € un processo che riguarda
Lintera organizzazione sanitaria, e questo include anche i reparti specializzati, come
l'Anatomia Patologica. Sebbene il focus principale di JCl sia sulla qualita
complessiva delle cure sanitarie e sulla sicurezza del paziente, anche i laboratori di
Anatomia Patologica sono sottoposti a valutazioni specifiche per garantire che i loro
processi siano allineati agli standard internazionali.



RS JCI Accreditation Standards for
Laboratories, 4th Edition

Laboratories

Laboratories can prepare for Joint Commission International (JCI)
accreditation with the 4th edition laboratory standards manual.

Learn more about the 4th edition standards

Joint Commission International (JCI) offers new
Laboratory Accreditation Program

Program recognizes laboratories achieving ISO 15189:2022 requirements and JCI rigorous
quality performance standards

5 January 2024
“Laboratory services play a critical role in accurate diagnosis and appropriate course of treatment

for patients around the world,’ says Joel Roos, MD, MBA, MHCDS, CPE, vice president of
International Accreditation, Quality Improvement and Safety, JCI. “JCI’'s new Laboratory
Accreditation Program will help laboratories not only meet ISO 15189:2022 requirements but
also align with JCI accreditation standards for hospitals and other healthcare settings, to best
address and streamline patient safety and quality improvement processes.”



ACCREDITAMENTO JCI PER PANATOMIA PATOLOGICA

1. Qualita dei Processi Diagnostici

* L'Anatomia Patologica e una disciplina fondamentale per la diagnosi di molte
malattie, incluse neoplasie. Uno degli aspetti principali dell'accreditamento JCI
IN questo settore e la qualita del processi diagnostici, che deve garantire
che le diagnosi siano accurate, tempestive e basate su evidenze.
scientifiche. | laboratori devono implementare pratiche standardizzate per
la gestione del campioni, la loro analisi e la comunicazione del risultati.

2. Gestione della Sicurezza del Paziente

* L'accreditamento JCI pone una grande enfasi sulla sicurezza del paziente.
Anche nell'’Anatomia Patologica, € fondamentale che i campioni siano.
correttamente etichettati, trasportati e trattati, al fine di evitare errori come
lo scambio di campioni o diagnosi errate. L'accreditamento assicura che siano
In atto sistemi di controllo per minimizzare il rischio di errori umani e che
venga garantita la privacy e la riservatezza dei pazienti attraverso il corretto

trattamento dei dati clinici.
y Joint Commission

International




ACCREDITAMENTO JCI PER PANATOMIA PATOLOGICA

3. Competenza del Personale

Il personale che lavora nel laboratorio di Anatomia Patologica deve essere altamente qualificato. L'accreditamento
JCI verifica che tutti i tecnici di laboratorio, patologi e altri professionisti sanitari siano adeguatamente formati
e aggiornati, in modo da garantire che le pratiche diagnostiche siano effettuate secondo le linee guida piu recenti
e le migliori pratiche. Inoltre, I'accreditamento prevede che i laboratori abbiano processi di verifica della
competenza periodici.

4. Gestione delle Risorse e Infrastrutture

Il laboratorio di Anatomia Patologica deve disporre di attrezzature adeguate e moderne per eseguire le analisi
richieste. L'accreditamento JCI valuta se le attrezzature siano calibrate correttamente, sottoposte a manutenzione
regolare e se siano state adottate misure per evitare quaIS|aS| malfunzionamento che possa compromettere la
qualita dei risultati. Inoltre, le strutture devono garantire che I'ambiente di lavoro sia sicuro e conforme agli
standard di igiene e sicurezza.

5. Gestione del Flusso di Lavoro e Tracciabilita

Il flusso di lavoro all’'interno del laboratorio di Anatomia Patologica deve essere ben definito e documentato. Ogni
fase, dalla ricezione del campione fino alla refertazione finale, deve essere tracciabile. Cio include la gestione dei
tempi di risposta, la documentazione dei processi e la corretta conservazione dei campioni. L'accreditamento
JCI assicura che esistano sistemi per monitorare e tracciare ogni fase del processo diagnostico, riducendo al
minimo il rischio di errore e migliorando I'efficienza.

Joint Commission
International
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ACCREDITAMENTO JCI PER PANATOMIA PATOLOGICA

6. Misurazione delle Performance

Un altro requisito fondamentale per I'accreditamento JCI &€ la misurazione delle performance. Questo include la
valutazione continua della qualita dei referti, la valutazione del tempo di risposta e la gestione dei casi
complessi. | laboratori devono raccogliere e analizzare dati per identificare aree di miglioramento e implementare
azioni correttive dove necessario. L'accreditamento richiede che le strutture sanitarie utilizzino indicatori di
performance per garantire che siano raggiunti standard elevati di qualita e che il miglioramento continuo sia un

obiettivo primario.
7. Gestione del Rischio e Controllo della Qualita

In un laboratorio di Anatomia Patologica, la gestione del rischio e il controllo della qualita sono fondamentali per
evitare errori diagnostici. L'accreditamento JCI include I'adozione di programmi di miglioramento della qualita
che siano costantemente monitorati. Cio comprende l'adozione di pratiche di controllo della qualita interna e la
partecipazione a programmi di controllo qualita esterni, come quelli proposti da enti come il College of American
Pathologists (CAP) o altre organizzazioni professionali.

8. Gestione dei Reclami e Feedback dei Pazienti

Anche se I'’Anatomia Patologica non ha un'interazione diretta con i pazienti, i risultati diagnostici influenzano
direttamente il trattamento e la cura del paziente. L'accreditamento JCI prevede che ci siano meccanismi efficaci
per raccogliere e gestire feedback e reclami relativi alla qualita dei referti, per garantire che le preoccupazioni
vengano trattate prontamente.



ACCREDITAMENTO JCI PER PANATOMIA
PATOLOGICA

* L'accreditamento JCI per 'Anatomia Patologica e essenziale per garantire che
| laboratori diagnostici operino con elevati standard di qualita, sicurezzae

competenza.

* L'approccio globale di JCI, che include la valutazione delle risorse, delle
pratiche cliniche e della gestione della qualita, offre una garanzia di
affidabilita e trasparenza peri pazienti e per le strutture sanitarie.

* Attraverso il rispetto degli standard JCI, i laboratori di Anatomia Patologica
possono contribuire in modo significativo al miglioramento continuo dei
servizi sanitari e alla sicurezza del paziente.

Joint Commission
International
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L'OECI (Organizzazione degli Istituti Europei di Oncologia) e una rete che unisce centri di
eccellenza oncologica in Europa.

La sua finalita e quella di riunire la ricerca sul cancro e gli istituti di assistenza dell'Unione
Europea dedicati a tale disciplina, al fine di creare una massa critica di conoscenze e
competenze. Si propone di operare al fine di costruire e mantenere un consenso sui migliori
modelli di oncologia, sviluppare soluzioni concrete, economiche e realistiche per la
diagnosi e il trattamento dei tumori e favorire la piu ampia diffusione di modelli di oncologia e
di soluzioni per migliorare la qualita della vita per i pazienti.

L'obiettivo principale di questa organizzazione e promuovere l'eccellenza nella ricerca e nel
trattamento del cancro, attraverso la collaborazione tra ospedali, istituti di ricerca e
universita.

L'OECI ha un programma di accreditamento per gli ospedali oncologici che soddisfano
determinati standard di qualita, inclusi la gestione del paziente, la ricerca e l'integrazione dei
servizi diagnostici e terapeutici. Per gli ospedali accreditati, questo programma aiuta a
garantire che i pazienti ricevano trattamenti oncologici di alta qualita basati su pratiche
cliniche moderne e linee guida scientifiche.



Organisation of [Luropean
Cancer Institutes — EEIG

To achieve these aims within cancer centres, the A&D Programme is

designed to enable a complete quality system for cancer diagnosis,

care, education and research by using OECI standards and

indicators and peer review.

The A&D Programme is the only cancer accreditation programme

globally which evaluates comprehensive cancer care and

translational research in a seamless process. Many quality
|

assessment programmes are part of regulatory measures imposed

by an external authority.

Our mission is to provide cancer patients
equal access to a high quality of cancer
care in MULTIDISCIPLINARY TEAMS; to
ensure that cancer research and
innovation are fully integrated into patient
care pathways; and to put PATIENTS AT
THE CENTRE OF THEIR CARE.

In contrast, the OECI A&D programme is a supportive voluntary

measure for cancer centres.

The A&D Programme been developed over more than 15 years by a
wide range of experts from European cancer centres, professional
societies and patient organisations, building upon the most
impactful quality standards worldwide. Peer review is performed by

experts in cancer care and research from OECI cancer centres, and

site visits are chaired by a director of an OECI cancer centre.



La designazione finale viene decisa dal comitato A&D dell'OECI in base ai
seguenti criteri:
. o . e ge e 3e CERTIFICATE OF ACCREDITATION
1. Un carattere altamente innovativo e un approccio multidisciplinare che AND DESIGNATION
utilizza il potenziale della ricerca di base, traslazionale e clinica e delle DECI
_sérutt_?_re Ig_iattlwta cliniche, organizzate in un'entita sufficientemente hereby certifies thatthe
Identificabile. Name Centre/Institute
2. L'erogazione diretta di un'ampia varieta di cure oncologiche adattate alle o, Soumy
esigenze del singolo paziente e orientate all'apprendimento e al R
miglioramento della qualita professionale, organizzativa e relazionale delle o
C u re * Issued on: 13 May 2019
. . . | . Validity date: 13 May 2024
3. Ampie attivita nel campo della prevenzione, dell'educazione e della
diffusione esterna di conoscenze e innovazioni.
4. Adeguate infrastrutture, competenze e innovazione nel campo della
ricerca oncologica.
5. Mantenimento di un'ampia rete che comprende tutti gli aspetti del

Il certificato A&D e valido per cinque anni.

Accreditamento OECI

M OECI

Oreanisamion oF Evropean Cancer Instrutes
Evworean Ecowomic INTEREsT Groveing

trattamento e della ricerca oncologica.
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Accreditation
and Designation
User Manual V. 3.2

Version 3.2 of the OECI Accreditation and Designation
User Manual contains the fully revised Quality Standards
and Quantitative data measures for European cancer
centres/institutes. The OECI A&D Programme is widely
recognised as the only Cancer Accreditation Programme
which includes cancer centres/institutes in almost every
country in Europe. It is also the only cancer quality
programme whose standards have been accredited by the
International Society for Quality in Healthcare (ISQua).

Manual 3.2 introduces important new standards on:
molecular diagnostics, prevention, surgical oncology,
radiotherapy, pathology, survivorship, palliative and

supportive care.
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OECI e ’Anatomia
Patologica

°* L’Anatomia Patologica € un componente fondamentale di qualsiasi istituto oncologico, e
per le strutture accreditate dall'OECI, rappresenta una delle aree cruciali per garantire
diagnosi precise e trattamenti mirati peri pazienti oncologici. UAnatomia Patologica
gioca un ruolo essenziale in tutte le fasi della diagnhosi e del trattamento del cancro, e per
guesto motivo e strettamente legata agli standard di qualita e alle pratiche collaborative
promosse dall’OECI.

°* L'OECI promuove l'uso di approcci diagnostici di alta qualita nei laboratori di Anatomia
Patologica, supportando i laboratori con protocolli diagnostici aggiornati e linee guida per
una diagnosi accurata che € fondamentale per la selezione di terapie personalizzate per il
paziente. In particolare, 'OECI incoraggia i laboratori a integrare tecniche molecolari,
come il sequenziamento NGS, con la diagnosi istopatologica tradizionale.
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3.2 Audit team and auditors
3.2.1 OECI audit team

Composition of the audit team

The audit team consists of four to six members:
— A Chair, who is also one of the auditors

— Three to five auditors

In an ideal situation the team consists of:

— A chair who holds a position within the Board of Directors (or equivalent) of an OECI Member

— Auditors with different positions/ functions in different fields of oncology, such as: medical oncology, care,
research, pathology, quality assurance

— One auditor who understands the language of the country where the Applicant Centre is situated

— If the visit takes place in a cancer centre/institute that is preliminarily designated as a CCC, the chair of the
audit team is employed in a CCC
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Process of Multidisciplinary Team (MDT) meetings

Standard 33

The centre has MDT groups covering every tumour type which follow a Standard Operating Procedure (SOP).

1. CORE
An SOP exists for every MDT which specifies core and extended attendance from all relevant
diagnostic and therapeutic disciplines, including oncology nursing and supportive care.

2. CORE
SOPs state for each MDT whether all patients are fully discussed or listed on the agenda according
to standard patient pathways following definitive diagnosis.

3. All patients are listed for an MDT discussion when newly managed in the centre and before any
complex decision in the management of the patient (for instance regarding metastasis).

4. There is a defined procedure to inform the members of the MDT with sufficient notice which
patients will be discussed.

5 The inclusion of patients in clinical trials is a structured aspect of the MDT meeting.

6. The MDT meetings take place in a room with facilities to show the relevant results of the

examinations (imaging, pathology).

BEC|
Organisation

of European
Cancer Institutes




Pathology ,;9 — (A
Standard 44 \/ -
. . . . _I
The pathology laboratory/institute is sufficientl ffed, r r nd effectively man . Organisation
. . . AL 1) |
;. gcl)eREathology laboratory/institute processes at least 10,000 histologies/year. esicnaill of European
: CERTIFYIN C
. . . . . AL, ancer Institutes
The pathology laboratory/institute has sufficient Board-certified pathologists available to fulfil the e :‘,_" a‘ : C
requirements of each specialty served by an MDT in the centre.
3. A sufficient number of qualified (medical) technical assistants are on regular duty according the
Good Clinical/Laboratory Practice and European/National guidelines.
4, CORE
The laboratory has Standard Operating Procedures covering the callection, bre-analvtical and
analytical phases, reporting and storage of specimens of all kinds which follow international
standards.
5. The laboratory has a recognised quality management (QM) system.
6. The laboratory participates regularly in quality assurance inter laboratory tests.
Pathology reporting
Standard 45
Arrangements are in place for pathology reporting.
1. For frozen sections for intra-operative reports the actual time from arrival in pathology to
communication of the result is recorded (guidance value maximum 30 minutes).
2. Standardised pathologists’ reports include lymph nodes and resection margins specification,
according to guidelines.
3. Pathologists’ reports contain histological type according validated international classifications.
4, CORE
Pathologists’ reports for routine histology and immuno-histochemistry are provided within five
working days of reception of the specimen. —
5. The laboratory/institute holds oncology-focussed learning events for quality improvement at least
once per year.
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Molecular diagnostics

Standard 43

Arrangements are in place for molecular diagnostics.

1.

CORE
The cancer centre/institute has a molecular diagnostics programme for the use of all tumour
sub-types where clinically validated.

2 The pathology laboratory/institute has specialists and equipment for molecular pathology for
those tumour sub-types for which clinically validated tests are approved.

3. The molecular diagnostics laboratory works to Good Clinical Practice and Good Laboratory
Practice standards.

4. The cancer centre/institute has a formal link with a molecular tumour board to support therapeutic

decisions.




6.3 Pathology

Certification: 6.3.1 - 6.3.5

6.3.1 Is the laboratory certified?

6.3.2 If yes, please specify according to which
standard / system (International)

6.3.3 If yes, please specify according to which
standard / system {National)

6.3.4 If yes, when was the last visit?

6.3.5 Provide 1-page summary of Report and

Recommendations

6.3.6 Data related to the Pathology department / laboratory

Availability of facilities / techniques related Yes / No Notes
to the pathology department

Cytology laboratory

Histopathology laboratory

Immunofluorescence techniques

Histochemistry

Technigues for molecular pathology

Cytogenetics

Electron microscopy

6.3.7 Number of samples

Please specify the number of samples for tumour
pathological diagnosis per year at your cancer
centre/institute by cytology

Please specify the number of samples for tumour
pathological diagnosis per year at your cancer
centre/institute by biopsy (by needle)

Please specify the number of samples for tumour
pathological diagnosis per year at your cancer
centre/institute on large pieces of excision

Please specify the number of samples for tumour
pathological diagnosis per year at your cancer

centre/institute gynaecological by cytology

2.3.3 Pathology
Please specify the number of FTE employed by the cancer centre/institute
Pathologists®
Technicians

Pathologists working in molecular pathology

Technicians working in molecular pathology

Molecular biologists

6.3.8 Molecular tests used as Standard of Care

Molecular tests used as Standard of Care Number performed per year

KRAS

EGFR

ALK

ROS

HER2 status

6.3.9 Waiting and turnaround times

Specify the mean time from reception of
routine histological samples to production
of the Pathologist’s Report (days)




4 Multidisciplinarity

4.1 Infrastructures for multidisciplinary care

4.1.1 Number of different MDTs

Number of different MDTs in the cancer centre/institute

4.1.2 Multidisciplinary teams

Add list of tumours/tumour groups and the list of participants as drop-down box

1. Multidisciplinary team: Provide the name of the team

Name MDT ICD-10
Number(s)/

cancer types
covered

Frequency

(mandatory
presence
{mark M) /
attendance on

List disciplines

request (matk R))

Does the team
have an
appointed case
manager (Y/N)

Number of MDT
recommendations

per year

Number or
percentage of
patients listed
but not

discussed in MDT,
per year

ICD-10: Indicate the ICD-10 number(s) of

i.

the cancer cases or cancer types which .
are discussed in the MDT. .
a.  breast cancer C50 I
b.  urological cancer: bladder C67
c.  urological cancer: kidney C64H m.
d.  male genital organs cancer: prostate

ColH n
e.  male genital organs cancer: testis Q.

C62 p.
f.  male genital organs cancer: Others

(please specify in the notes) q.
£ E i inal cancer: h

C15 r.
h.  gastrointestinal cancer: stomach 5.

2. Frequency: Indicate how often the team meets (e.g. weekly, monthly, every other day, every second week,

each Monday)

gastrointestinal cancer: colon C18
[gastrointestinal cancer: rectum
C20H

gastrointestinal cancer: liver C22
gastrointestinal cancer: pancreas
25

[gastrointestinal cancer: Others
{please specify in the notes)
gynaecological cancer: ovary C56H
gynaecological cancer: cervix C53

head and neck cancer: cropharynx
C10

head and neck cancer: nasopharynx
Cl1

lung cancer C34

head and neck cancer: thyroid C73H
head and neck cancer: others
(please specify in the notes)
haematological malignancies:
Hodgkin's Lymphoma C81

g ical cancer:

54

gynaecological cancer: Others
(please specify in the notes)

head and neck cancer: larynx C32
head and neck cancer: hypopharynx
C13

haem Non-

Hodgkin's Lymphoma C82

. haematological malignancies:

Myeloma C90 (please specify in the
notes)

3. Define which disciplines are mandatory (M) or upon Request (R)

o

Disciplines: Indicate the participating disciplines/ appointed

members of the team meetings (present / access to):

Medical oncologist (or equivalent)
Oncology Surgeon

reor

Radiologist

Radiotherapist/radiation oncologist

f.
g.
h.
i.
e
k.
l.

Pathologist
Nurses

bb.

dd.
ee.

BE.
hh.

haematological malignancies: All
leukaemias

. neurc-oncological: Central nervous

system C71-C72
neurc-oncological: Others
paediatric malignancies: all cancers
(age 0<15)

bone and soft tissue tumours:
primary boneC40

bone and soft tissue tumours: Soft
tissue C49

skin cancer: melanoma of the skin
Ca3

skin cancer: Others C44 (please
specify in the notes)

Physician assistant/ nurse practitioner

Supportive care disciplines

Pharmacist
Plastic surgeon
Other, (specify)

8.6 Human Resources in Cancer Research
8.6.1 Total number of FTE dedicated to cancer research:

Total number of senior (independent)
researchers (FTE)

Total number of postdocs (FTE)

Total number of PhDs (FTE)

Total number of technical staff (FTE)

Total number of administrative staff (FTE)

Total FTEs of medical doctors’ time in
oncology/haematology/surgery with a
formalised allocation to research

Total FTEs of MD pathologists and radiologists
with a formalised allocation to research

Grand Total
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* OECI e orientata verso eccellenza oncologica, fornendo una rete di ospedali e centridiricerca
oncologica che collaborano per migliorare la cura e la ricerca sul cancro, garantendo la qualita delle
diagnosi e dei trattamenti.

* JCl e focalizzata sul miglioramento della qualita complessiva delle cure in ambito sanitario, con
accreditamenti che vanno ben oltre U'oncologia, includendo tutte le aree della salute e della gestione
ospedaliera.

* In sostanza, questi due enti si sovrappongono nell’ambito della qualita sanitaria: OECI per l'oncologia
e JCl per la gestione ospedaliera generale. Un ospedale che rispetta i criteri di accreditamento di questi
enti garantisce una cura di alta qualita, un approccio personalizzato e aggiornato nella diagnosi e
nel trattamento delle malattie, inclusii tumori e le patologie genetiche.

Joint Commission
International




Certificazioni in Anatomia Patologica

La certificazione rappresenta un riconoscimento ufficiale che attesta le competenze specifiche di un
percorso diagnostico-terapeutico per patologie specifiche.

Le certificazionj si integrano ai Percorsi Diagnostico-Terapeutici Assistenziali (PDTA) adottati dall'azienda
sanitaria, contribuendo a garantire la qualita e I'affidabilita degli stessi.

Esempi di certificazioni in anatomia patologica:

* EUSOMA (European Society of Breast Cancer Specialists): La certificazione EUSOMA attesta che i
laboratori diagnostici seguano elevati standard di qualita nella diagnosi del carcinoma mammario. |
requisiti includono esperienza specifica nella diagnosi dei tumori mammari, partecipazione a team
multidisciplinari e accuratezza nell’'uso di marcatori prognostici e predittivi.

* ENETS (European Neuroendocrine Tumor Society): La certificazione ENETS e dedicata ai centri di
eccellenza per la diagnosi e cura dei tumori neuroendocrini. Richiede una casistica significativa e
adesione a un team multidisciplinare.

* ESGO (European Society of Gynaecological anolo_g(}{): Questa certificazione e dedicata ai centri che
trattano tumori ginecologici e richiede specifici criteri di'qualita per la diagnosi e la refertazione dei tumori
ginecologici oncologici, con attenzione alla formazione continua dei patologi e alla collaborazione
multidisciplinare.

* CAP (College of American Pathologists): La certificazione CAP, piu comune negli Stati Uniti, & .
riconosciuta a livello internazionale per 1 laboratori di anatomia patologica e garantisce standard elevati in
tutte le fasi del processo diagnostico.
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EUSOMA: requisiti di una Breast Unit

o lornamento dei requisiti di un centro senologico specializzato, prodotto da
EUSOMA e apProvato da ECCO come parte del programma Essential
Requirements tor Quality Cancer Care (ERQCC) e da ESMO.

* Particolare attenzione alla multidisciplinarieta e ai percorsi incentrati sul
paziente, dalla diagnosi, al trattamento, alla sopravvivenza.

* Requisiti: le definizioni, la struttura multidisciplinare, 1 volumi minimi di casi,
procedure e personale e la descrizione dettagliata delle comﬁJet_en_ze_e delle
risorse necessarie ai membri e agli specialisti dell'équipe multidisciplinare di
un centro di senologia.

* Questi requisiti sono collocati all'interno di una narrazione sull'epidemiologia
el tumore al seno in Europa, sullo standard di cura, sulle sfide da affrontare

per raggiungere questo standard e sulle evidenze di su_Pporto, per consentire
a un ampio pubblico di apprezzare I'importanza di stabilire questi requisiti nei

centri di senologia specializzati.
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Breast pathology in EUSOMA

Requisiti minimi:
* Patologo dedicato: 50 campioni preoperatori e 50 resezioni primarie di tumore al seno all'anno; deve
refertare 25 campioni chirurgici di mammella metastatica (biopsia eseguita per metastasi sospette) all'anno.

| membri del team devono essere presenti:

* Discussione dei casi di tumore al seno pre-operatorio: radiologo, patologo, oncologo medico, chirurgo,
radioterapista, infermiera mammaria e responsabile dei dati mammari

* Discussione dei casi post-operatori: patologo, chirurgo, oncologo medico, radioterapista, infermiera
mammaria e responsabile dei dati mammari

* Discussione dei casi di tumore al seno metastatico: oncologo medico, oncologo radioterapista, infermiera
senologica, radiologo, patologo, medico di medicina nucleare, specialista in cure palliative e responsabile dei

dati senologici.
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Breast pathology in EUSOMA

Patologi dedicati

Il centro di senologia deve avere almeno 2 patologi dedicati (uno dei quali deve essere nominato responsabile
della patologia mammaria per il MDT). Un patologo del centro di senologia deve dedicare almeno il 50% del
suo tempo lavorativo alla patologia mammaria.

Un patologo del centro di senologia deve refertare almeno 50 resezioni di carcinoma mammario precoce
all'anno e deve refertare almeno 100 campioni pre-operatori (con un minimo obbligatorio di 50) e 25 campioni
chirurgici di mammella metastatica all'anno.

| patologi devono partecipare a programmi regionali, nazionali e/o europei di garanzia della qualita del
tumore al seno.

| patologi devono conoscere gli standard di qualita e le linee guida nazionali e/o europee.

S OMA
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Breast pathology in EUSOMA

Procedure

| referti di patologia mammaria devono includere l'istotipo (secondo la classificazione WHO), il grading (secondo le linee
guida: Elston and Ellis modified Bloom-Richardson grading system), immunoistochimica (IHC) per la diagnosi e per lo stato
dei recettori per estrogeni, progesterone e HER2.

Le analisi di ibridazione in situ (ISH) di HER2 devono essere ottenute da laboratori di riferimento.
Il Ki67 e il marcatore preferito per valutare la proliferazione, ma non & obbligatorio.

Per la refertazione delle biopsie delle biopsie, i patologi mammari devono utilizzare la classificazione B1- 5 descritta nelle
linee guida europee. E incoraggiata la refertazione da parte di due patologi delle biopsie.

Quando la paziente é trattata in un istituto diverso da quello che ha eseguito la diagnosi patologica, i blocchetti e i vetrini
devono essere richiesti per la revisione dal patologo dedicato.

| campioni di tessuto mammario devono essere conservati il piu a lungo possibile, perché la paziente pud avere una ricaduta
dopo piu di 20 anni dalla prima diagnosi. Almeno 1-2 blocchi FFPE piu rappresentativi della lesione devono essere conservati
in condizioni perfette (temperatura, umidita e parassiti controllati) e conservati per almeno 20 anni. E opportuno prendere

in considerazione un archivio di vetrini digitali.
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Breast pathology in EUSOMA

Attrezzature

Il laboratorio di anatomia patologica deve essere dotato di microscopi, criocut, processatori, macchine perla
colorazione, microtomo e immunostainer

Le attrezzature devono essere sostituite ogni 10 anni, a meno che non siano sottoposte a un'accurata
manutenzione e conformi agli standard nazionali e/o internazionali.
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DIAGNOSIS

Quality Indicator 3b:

v Definition: Proportion of women with final diagnosis of invasive or in situ BC who had a
histological confirmed diagnosis of malignancy through core needle biopsy (B5)

v’ Minimum standard and target: 90% - 95%

v Motivation: To reduce the number of unnecessary operations, to plan complete assessment and
(neoadjuvant) treatment, and for patient counseling. A definitive pre-operative diagnosis is essential to allow
discussion at the multidisciplinary meeting regarding the need for further assessment and the most
appropriate surgical or medical treatment. Pre-operative diagnosis is also very important to inform the patient,
to discuss with her the most appropriate treatment and to prepare her to accept the potential adverse effects
of treatment.

v'Level of evidence: | (concerning neoadjuvant treatment),

EUSOMA




DIAGNOSIS

Quality Indicator 4a:

v Definition: Proportion of invasive BCs for which the following parameters have been recorded: histological type;
grading; ER, PgR, HER2, and Ki-67 before any treatment. After surgery: pathological stage, pT and pN or ypT
and ypN (in case of PST, size in mm of the invasive component, peritumoral vascular invasion, distance to the
nearest radial margin).

v'Minimum standard target: 95% - 98%

v Motivation: PST or Adjuvant therapy and treatment planning require complete tumour characterization.
Histological type and grade have not only been prognostically useful but also show a predictive value for
multifocality and metastatic pattern, and are part of the core data set on breast cancers. Patient management
also relies on approximations of molecular subtypes by immunohistochemical staining of ER, PgR, HER-2 and
Ki-67. ER testing by immunohistochemistry is also essential in the proper delivery of tailored antiestrogen
therapy and should be measured by a standard immunohistochemical technique using validated methods.
Although some centres may choose not to include PgR testing (Ref. NICE Guidelines UK and latest EBCTCG
data), ER testing is recommended as a mandatory item. HER-2 testing by immunohistochemistry or in situ
hybridization (CISH/SISH/FISH) as a primary test must be performed, and equivocal cases must be verified by
alternate testing (ISH for immunohistochemistry and immunohistochemistry for primary ISH). Although no
consensus about best cut off values and relatively low interobserver agreement for the Ki-67 proliferation index
exist, at least very low and very high proliferating tumors can be distinguished with this marker. Centres offering
ER, PaR, Ki-67 and HER-2 testing should reqularly participate in external quality control schemes for these
tests.

v’ Level of evidence: Il
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DIAGNOSIS

Quality Indicator 4b:

v Definition: Proportion of pure in situ BCs (ductal carcinoma in situ, DCIS) for which the following parameters
have been recorded: grading; dominant histological pattern; size in mm; distance to the nearest radial margin;
ER

v'Minimum standard and target: 95% - 98%

v’ Motivation: Treatment planning. Young age, high nuclear grade, comedo necrosis, larger lesion size, and
positive margin status have been associated with an increased risk of local recurrence and/or progression to
invasive cancer. In the framework of breast conserving therapy (BCT), the tumor-free margin should ideally be
measured in all directions. Currently ER is the only biomarker validated for routine clinical practice in DCIS.

v’ Level of evidence: Il

EUSOMA




Certificazione EUSOMA

* Larilevanza mondiale del monitoraggio delle prestazioni dei centri di senologia attraverso una serie di
indicatori di qualita e dimostrata dalle varie iniziative intraprese a livello internazionale e nazionale.

* Gliindicatori di qualita EUSOMA sono una parte essenziale del processo di certificazione volontaria europea
basato sul documento EUSOMA “| requisiti di un centro senologico specializzato”.

° La procedura di certificazione consiste in: un questionario che deve essere compilato dal Centro senologico,
una visita di controllo peer to peer e un rapporto EUSOMA sui risultati degli Indicatori di qualita, basato su
un trasferimento annuale di dati al data warehouse EUSOMA. Durante la visita in loco, ogni membro del
team di audit raccoglie tutte le informazioni necessarie per esprimere la propria valutazione sulla conformita
del sistema.



Accreditamento e certificazione In
Anatomia Patologica

* Affidabilita diagnostica

* Sistema di gestione della qualita robusto

° Le certificazioni (es. EUSOMA, ESGO, ed ENETS)
garantiscono percorsi diagnostico-terapeutici di alta

qgualita in aree specifiche dell'oncologia, basandosi
sulla collaborazione dei diversi specialisti.

* Sono strumenti essenziali per il miglioramento delle
cure e per un continuo aggiornamento professionale.



Importanza del Team

* Le certificazioni promuovono la collaborazione tra patologi,
oncologi e altri specialisti, migliorando la qualita dei trattamenti e
delle diagnosi.

* Multidisciplinare-prefisso “multi” definisce una quantita numerica =
differenti competenze

* Interdisciplinare-prefisso “inter” indica una relazione fra specialisti=
confrontarsi per definire una terapia comune e condivisa.

e -prefisso “trans” superare, almeno idealmente, gli
approcci inter e multidisciplinari; tale concetto
= Identificare aree
comuni che possono diventare fusioni di sapere ma anche di
applicazione clinica



Importanza del Team

* Transdisciplinare-prefisso “trans™ ha 'ambizione di
oltrepassare i1 confini che separano | paradigmi rigidi
disciplinari.

* Condividere riferimenti concettuali e metodologici In
modo che le rispettive prospettive disciplinari non solo
SI Integrino ma si superino, per ampliare il piu
possibile la visione del problema da affrontare

“Multidimensionalita”, “Inclusivita” e “Creativita”



GRAZIE PER PATTENZIONE
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