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Meldola, 04 Maggio 2021

Oggetto: Informativa risposta orale in Commissione IV

Con Legge Regionale n. 9 del 01/06/2017 veniva istituito il Registro Tumori della Regione Emilia-

Romagna, come “registro di rilevante interesse regionale”.

Con Delibera della Giunta Regionale n. 2023 del 26/11/2018 veniva approvato lo Schema di
Regolamento di giunta regionale per il funzionamento del Registro Tumori della Regione Emilia
Romagna con i seguenti allegati:

- “Disciplinare Tecnico in materia di misure di sicurezza per il funzionamento del Registro
Tumori” (allegato A).

- “Schema di regolamento di attuazione dell’art. 6. “Registri di rilevante interesse regionale” della
legge regionale 01 giugno 2017, n. 9 “fusione dell'azienda unita sanitaria locale di Reggio
Emilia e dell'azienda ospedaliera 'Arcispedale Santa Maria Nuova'. altre disposizioni di
adeguamento degli assetti organizzativi in materia sanitaria”, relativamente al Registro Tumori
della regione Emilia-Romagna” (allegato 2).

- Scheda tecnico-finanziaria relativa allo schema di regolamento di giunta regionale per il
funzionamento del registro tumori della regione Emilia-Romagna, istituito dall’art. 6 “Registri di
rilevante interesse regionale” della legge regionale 01 giugno 2017, n. 9 “fusione dell'azienda
unita sanitaria locale di reggio emilia e dell'azienda ospedaliera 'Arcispedale Santa Maria
nuova'. altre disposizioni di adeguamento degli assetti organizzativi in materia sanitaria”)

(allegato 3).

In data 08/02/2018 come da pubblicazione Burer n. 44 veniva emesso Regolamento Regionale per il
funzionamento del Registro Tumori della Regione Emilia-Romagna, istituito dall'art. 6 "registri di

rilevante interesse regionale" della I.r. 1/6/2017, n. 9 "fusione dell'azienda unita sanitaria locale di
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Reggio-emilia e dell'azienda ospedaliera “Arcispedale Santa Maria Nuova”. Altre disposizioni di
adeguamento degli assetti organizzativi in materia sanitaria”, contenente:

- il Regolamento di attuazione dell'art. 6 “registri di rilevante interesse regionale” della legge
regionale 01 giugno 2017, n. 9 “fusione dell'azienda unita sanitaria locale di reggio-emilia e
dell'azienda ospedaliera ‘arcispedale santa maria nuova'. Altre disposizioni di adeguamento
degli assetti organizzativi in materia sanitaria”, relativamente al registro tumori della regione
emilia-romagna (allegato 1).

- Disciplinare tecnico in materia di misure di sicurezza per il funzionamento del registro tumori.

(allegato A),

Con Determina Regionale n. 12926 del 15/07/2019 e successiva Determina n. 13142 del 17/07/2019
“Rettifica ed integrazione della propria determinazione n.12926/2019”, veniva approvato il Regolamento
di organizzazione e funzionamento del Registro Tumori della regione Emilia-Romagna e costituzione
del gruppo di coordinamento tecnico-scientifico del registro tumori della Regione Emilia-Romagna.

Inoltre venivano definiti i seguenti referenti delle unita funzionali:

e Fabio Falcini, IRST (Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura dei Tumori) — IRCCS
di Meldola (FC) — Unita Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di Imola e
Azienda USL della Romagna - Coordinatore del tavolo tecnico - Direttore Registro Tumori
Regionale;

e Giuliano Carrozzi, Unita Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di Modena;

e Giorgio Chiaranda, Unita Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di
Piacenza;

e Stefano Ferretti, Unita Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di Ferrara;

e Lucia Mangone, Unita Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di Reggio
Emilia;

e Maria Michiara, Unitd Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di Parma;

e Paolo Pandolfi, Unitd Funzionale del Registro Tumori Regionale — Azienda USL di Bologna.

In particolare con il Regolamento Regionale 8 febbraio 2019 n. 1 per il funzionamento del Registro
Tumori Regionale vengono disciplinate le specifiche finalita perseguite dallo stesso Registro, i tipi di
dati sensibili trattati e le operazioni eseguibili, i soggetti che possono trattare i dati medesimi nonché le
misure per la sicurezza dei dati. Il Registro e istituito presso I'lstituto di Ricovero e Cura a Carattere

Scientifico "Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio dei Tumori Dino Amadori" (IRST) di Meldola,
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che garantisce la gestione amministrativa, tecnica e informatica del Registro Tumori ed ¢ il titolare del
trattamento dei dati.

La gestione dei dati avviene in maniera conforme a quanto previsto dall’allegato A del Regolamento
Regionale e a quanto previsto dal Regolamento Europeo 2019/649 (GDPR). Le conseguenti misure
tecniche ed organizzative sono state implementate secondo il principio di privacy by default (es.
minimizzazione dei dati particolari visibili) e privacy by design (es. crittografia dei dati particolari),
tenendo conto dello stato dell'arte della tecnologia nonché della natura, dell'ambito di applicazione, del
contesto e delle finalita del trattamento in argomento. |l software del Registro Tumori prevede, per gli
operatori autorizzati, accessi differenziati legati al relativo profilo professionale. Il sistema di
riconoscimento dell’utente prevede un livello di autenticazione a piu fattori basato su
username/password e otp. Tale sistema € accessibile solo dalle postazioni PC degli operatori
autorizzati identificabili mediante I'utilizzo di un certificato digitale di autenticazione non esportabile
dall'utente, installato preventivamente esclusivamente dagli Amministratori di Sistema dellIRST. 1l
certificato digitale ha una scadenza annuale. Tutti i dati personali archiviati elettronicamente sono cifrati
a livello applicativo mediante una crittografia simmetrica. Tutti i sistemi informatici che ospitano
I'applicativo del Registro Tumori dispongono a loro volta di memorie di massa crittografate. Tutte le
operazioni svolte sul software vengono tracciate. E inoltre disponibile, per gli Amministratori di Sistema
IRST, una reportistica mensile sugli accessi che consente il monitoraggio delle attivita di autenticazioni
e di verificare conseguenti attivita anomale. L’applicativo del Registro Tumori &€ soggetto a regolare

piano di backup. Le copie di backup prodotte vengono salvate e crittografate su diversi archivi ridondati.
Gli autorizzati sono stati formati in aula sui principi della protezione dei dati in ambito sanitario.

Il Registro Tumori Regionale a partire da Ottobre 2019 ha svolto le site visit presso tutte le unita
funzionali per I'analisi delle attivita in corso, la raccolta delle esigenze e concordare le modalita di avvio.

L’attivita sono state rallentate per 'emergenza sanitaria, nel dettaglio:

UFT Romagna

Anno in lavorazione 2019

SDO anno 2017: 25.500
anno 2018: 27.019
anno 2019: 22.634
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AP anno 2017: 33.690
anno 2018: 50.358
anno 2019: 31.849

UFT Imola

Anno in lavorazione 2019

SDO anno 2017: 4.422
anno 2018: 2.946
anno 2019: 2.934

AP anno 2017: 7.798
anno 2018: 12.078
anno 2019: 11.821

UFT Ferrara

Dati Migrati

SDO (1995-2019) 313.875 Totali
AP (1991-2018) 1.405.701 Totali
Casi (1975-2019) 109.925 Totali
Mortalita (2002-2018) 110.613 Totali

Anno in lavorazione 2018

SDO 14.070

AP 25.552

UFT Piacenza
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SDO (1998-2018)

208.065 Totali

AP (1980-2018)

126.846 Totali

Casi (1975-2019)

80.531Totali

Mortalita (2002-2018)

63.236 Totali

Anno in lavorazione 2018

SDO 7.394

AP 6.383

UFT Modena

SDO Totali

2.321.708

in analisi (2000 - 2018)

AP Totali

922.277

in analisi (1995 - 2018)

Casi

184.241

in analisi (1942 - 2020)

Mortalita

205.769

in analisi (1988 - 2018)

UFT Parma
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SDO Totali 259.722 in analisi (1995 - 2015)
AP Totali 473.958 in analisi (1995 - 2019)
Casi 136.254 in analisi (1950 - 2020)
Mortalita 165.820 in analisi (1987 - 2019)

UFT Reggio Emilia

SDO Totali in analisi in analisi

AP Totali in analisi in analisi

Casi 137.660 in analisi 1996-2019
Mortalita 50.326 in analisi 1996-2019
UFT Bologna

Dati Migrati

SDO (2003-2018)

2.462.516 Totali di cui 459.089 tumorali su residenti RER
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AP (1992-2020) 1.466.605 Totali di cui 778.334 tumorali su residenti RER

Casi (1997-2017) 18.334 Totali

Mortalita (1993-2019) 283.486 Totali

Anno in lavorazione 2017

SDO 21483

AP 39711*

*Anatomia Patologica del S. Orsola ancora da ricevere

Focus UFT Bologna

| flussi informativi per il popolamento del Registro Tumori di Bologna, prima dell’ingresso nel Registro Regionale,
erano SDO e mortalita.

| referti di Anatomia Patologica, potevano essere richiesti solo per patologie sottoposte a programma di screening.
L’archivio locale semilavorato presenta 35.014 record di cui con flag per il registro tumori 10.270. Di questi 2173 non
hanno la sede specificata e 4596 non hanno la morfologia.

Si riportano a titolo esemplificativo alcune patologie tumorali con il confronto tra i dati presenti in archivio e quelli
teorici stimati di incidenza.

sede: Mammella

Anni Dati in archivio stima attesa
1997 860
1998 873
1999 866
2000 876
2001 912
2002 924
2003 832
2004 956
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2005 1182

2006 986 798
2007 1004 794
2008 867 873
2009 209 839
2010 264 888
2011 162 893
2012 162 861
2013 3 914
2014 6 883
2015 1 887
2016

2017 3379

sede: Colon-Retto

Anni Dati in archivio stima attesa

2004 824

2005 840

2006 985 989
2007 889 873
2008 835 834
2009 299 803
2010 224 752
2011 54 744
2012 23 736
2013 46 726
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2014 8 720
sede: Utero

Anni Dati in archivio
1997 125
1998 160
1999 174
2000 143
2001 144
2002 99
2003 122
2004 104
2005 121
2006 88
2007 78
2008 6
2009 1

Sede: Stomaco

Anni Dati in archivio
2008 2
2009 1
2010 4
2011 3
2012 6
2013 3
2014 2
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stima attesa
cervice

40
36
37
35

stima attesa

326
322
302
308
306
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2015 2 306

2016 230 280

2017 245 276

Sede: Polmone

Anni Dati in archivio stima attesa
2010 2 703
2011 5 706
2012 2 706
2013 7 717
2014 4 721
2015 13 725
2016 172 693
2017 47 685

Sede: Prostata

Anni Dati in archivio stima attesa
2010 2 676
2011 617
2012 1 594
2013 622
2014 1 581
2016 294 562
2017 53 584

Per quanto riguarda I'attivita per la sede funzionale di Bologna si sono svolte varie call per chiarire le
codifiche inserite, verificare la correttezza dei dati, analizzare e decodificare tutte le informazioni
ricevute. Si é svolto in call il processo di formazione per I'utilizzo del nuovo strumento informatico e si

iniziata quindi la registrazione dei casi incidenti riguardanti I'anno 2017 con i controlli di qualita
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necessari. Tutte le attivita vengono svolte con il confronto e la supervisione degli operatori della sede
centrale.

Quando lattivita dell’'unita funzionale di Bologna, sara completamente avviata e completata per il 2017,
si potra prevedere il recupero delle informazioni necessarie a definire in maniera puntuale la casistica

degli anni precedenti.

Il Registro Tumori dellEmilia Romagna prosegue l'attivita di omogeneizzazione dei dati e i controlli di
qualita su tutte le informazioni ricevute, necessarie alla creazione di una banca dati unica,

indispensabile per poter valutare i trend e le differenze epidemiologiche dei territori.

Si ricorda che i dati, contenuti nel sistema informativo del Registro Tumori Regionale, per poter essere
pubblicati e resi fruibili, tutti obiettivi da raggiungere, necessitano di robustezza statistica ed
epidemiologica e di controlli di qualita e di completezza e quindi si affrontera la fruibilita in maniera

anonima solo al momento del raggiungimento di questa situazione.

Cordiali saluti

Fabio Falcini
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