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PREMESSA

1.1 EPIDEMIOLOGIA

Il tumore del colon retto é il terzo tumore piu frequentemente diagnosticato tra gli uomini, dopo il
tumore della prostata e del polmone, ed il secondo fra le donne, dopo il tumore della mammella,
rappresentando la seconda causa di morte oncologica sia negli uomini che nelle donne Circa un
terzo dei tumori del colon-retto presenta caratteristiche di familiarita ascrivibile a suscettibilita
ereditarie, solo una parte di questo rischio familiare (2-5%) e riconducibile a sindromi in cui sono
state identificate mutazioni genetiche associate ad aumento del rischio di carcinoma colorettale.

Dai dati del registro tumori di popolazione, attivo nella Provincia di Latina dal 1984, anche nei
residenti nella Provincia di Latina, sia uomini che donne, il tumore piu frequentemente risulta essere
quello del colon-retto, con il 12,56% del totale di nuove diagnosi. Con circa 350 casi diagnosticati
ogni anno (220 di tumore del colon e 130 di tumore del retto), rappresenta la terza diagnosi
oncologica negli uomini dopo il tumore della prostata e del polmone e la seconda tra le donne dopo
il tumore della mammella. Pur essendo anche nella Provincia di Latina la seconda causa di morte
oncologica in entrambe i sessi dagli anni 90 si € osservato un aumento della sopravvivenza sia per il
tumore del colon che del retto a cinque anni che si attesta intorno al 63%
https://www.ausl.latina.it/malattie/oncologiche

Le motivazioni della riduzione della mortalita sono dovute ad una concomitanza di fattori quali la
diffusione di forme di prevenzione in grado di consentire una diagnosi precoce della patologia
(programmi di screening), e I’evoluzione delle tecniche chirurgiche associate ad una strategia
terapeutica sempre piu mirata

1.1 CONTESTO ASSISTENZIALE

Utilizzando i flussi informativi aziendali delle Schede di Dimissioni Ospedaliere sono stati valutati
gli interventi chirurgici effettuati per tumore del colon retto attraverso il seguente algoritmo:
diagnosi principale o secondaria di tumore maligno del colon (ICD-9-CM 153, 197.5) ed intervento
principale o secondario di asportazione parziale dell'intestino crasso o colectomia totale (ICD-9-CM
45.7, 45.8, 45.9, 46.03, 46.04, 46.1), diagnosi di tumore maligno del retto (ICD-9-CM 154, 197.5)
ed intervento principale o secondario di resezione del retto (ICD-9-CM 48.49, 48.5, 48.6) . Sono
stati rilevati un totale di 346 interventi per tumore del colon retto ( 257 tumori del colon e 89 tumori
del retto) per il 2015 e 345 interventi per il 2016. Analizzando gli interventi per sede di intervento
si e rilevato come nel 2015 i pazienti che effettuano intervento all’interno dell’ azienda , sono il
60% dei pazienti affetti per il tumore del colon e il 40% dei pazienti con tumore del retto
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| dati relativi al 2016 fanno rilevare un’aumento degli interventi effettuati all’interno dell’ Azienda:
I1 65% dei pazienti con tumore del colon ed il 52% dei pazienti con tumore del retto (tab.1)

Tab 1 Distribuzione effettuazione interventi all’interno dell’azienda per sede di tumore e per
anno di effettuazione

100% -

80% A

60% - W 2015

H 2016
40% A

20% A

0% T 1
RETTO COLON

Generalmente i pazienti che vengono sottoposti ad intervento chirurgico fuori dell’azienda
proseguono I’eventuale successivo trattamento e follow up nella stessa sede dell’intervento.
All’interno dell’azienda sono presenti tre presidi ospedalieri:

v’ Latina: Ospedale S. M.Goretti a cui afferisce una UOC di chirurgia generale

v" Terracina: Ospedale A: Fiorini a cui afferisce una UOC chirurgia generale Universitaria

(Universita ‘La Sapienza’ Polo Pontino)

v Formia: Ospedale Dono Svizzero a cui afferisce una UOC di chirurgia generale
| pazienti operati all’interno dell’azienda effettuano trattamento chemioterapico e follow up nella
struttura piu vicina alla sede di residenza: per i distretti del centro e del sud della provincia presso
I’Oncologia dell’Ospedale di Terracina e dell’Ospedale di Formia. | pazienti residenti nei distretti 1
e 2 generalmente afferiscono all” Oncologia Universitaria presso il poliambulatorio di Aprilia o alla
Oncologia dell’Ospedale di Latina. All’interno dell’azienda ¢ presente un unico servizio di
Radioterapia situato presso I’Ospedale S. M.Goretti a Latina. Nei casi di pazienti con tumore del
retto che devono effettuare il trattamento neoadiuvante combinato radio chemioterapico questo
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viene effettuato presso il Servizio di Radioterapia di Latina in sinergia con i servizi di oncologia
dislocati nel territorio aziendale.

2. OBIETTIVO GENERALE

Offrire un percorso coerente con le Linee Guida basate su prove di efficacia disponibili, integrato a
livello aziendale, per la presa in carico assistenziale delle persone con diagnosi di sospetta o
accertata neoplasia del colon retto

2.1 OBIETTIVI SPECIFICI

e Garantire la tempestivita e continuita delle procedure diagnostiche appropriate nelle diverse
fasi del percorso diagnostico e terapeutico, compreso il follow-up

e Ottimizzare la rete dei servizi

e Favorire la collaborazione interdisciplinare tra i vari professionisti sanitari

e Assicurare al paziente supporto psicologico e ridurre lo stress emozionale

e Migliorare gli aspetti informativi e comunicativi con il paziente per favorire la
partecipazione consapevole ed attiva

e Favorire la collaborazione con le Associazioni di VVolontariato che si dedicano all’assistenza
dei pazienti con tumore del colon retto

3. AMBITO DI APPLICAZIONE

Il presente documento si applica a tutti i Servizi dell’ Azienda coinvolti nella gestione della diagnosi
precoce del tumore del colon retto e nella gestione assistenziale dei pazienti con diagnosi di tumore
del colon retto.

3.1 CRITERI DI INCLUSIONE

- Persone di eta compresa tra 50 e 74 anni inserite nel programma di screening aziendale

- Persone con sospetto di tumore del colon retto

- Persone con diagnosi di tumore del colon retto accertato
L’accesso al percorso ¢ garantito in qualsiasi fase a tutti i pazienti che abbiano iniziato il percorso
in sedi extra aziendali. Allo stesso modo é possibile che un paziente entrato nel percorso, decida di
completarlo presso una sede diversa da quella aziendale. In questo caso verra consegnata la
documentazione e la relazione per il medico curante contenete una sintesi delle procedure effettuate
e relativo esito, nonché il programma proposto.
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4. METODOLOGIA DI LAVORO

| risultati della ricerca in Oncologia, le nuove possibilita diagnostiche e terapeutiche, il diritto dei
pazienti alla migliore cura rendono P’approccio multidisciplinare integrato quale migliore
garanzia di qualita e di efficienza del percorso diagnostico-terapeutico e assistenziale per i
pazienti affetti da neoplasia del colon e retto la cui diagnosi, trattamento e follow up deve essere
pianificato e attuato all’interno di un Team multidisciplinare.

Il Team multidisciplinare costituisce un riferimento certo per il paziente e per i suoi familiari
durante tutto il percorso diagnostico e terapeutico: il percorso organizzato e controllato nell’ambito
del gruppo multidisciplinare, solleva il paziente e i suoi familiari dall’onere di gestire in prima
persona gli appuntamenti con i dipartimenti competenti;

L’obiettivo finale ¢ di garantire a tutti i pazienti affetti da tumore del colon retto una medicina
personalizzata che tenga conto da un lato delle caratteristiche biologiche del tumore e dall’altro dei
bisogni del singolo paziente, uniforme a livello aziendale, per ottenere come ricaduta la migliore
sopravvivenza e qualita di vita dell’individuo.

La complessita del percorso di diagnosi e cura di questa neoplasia prevede il coinvolgimento di
varie professionalita nonché strutture organizzative, non sempre situate all’interno della stessa
struttura . Si ¢’ provveduto pertanto alla condivisione di un progetto terapeutico assistenziale
unico a livello aziendale tra tutte le figure professionali coinvolte nel percorso con 1’obiettivo di
garantire  l'appropriatezza delle prestazioni e degli interventi basati sulle migliori evidenze
scientifiche, la continuita assistenziale e terapeutica nelle diverse fasi evolutive della patologia;
sono state definite procedure organizzative condivise a livello aziendale tenendo conto delle risorse
cliniche e strumentali dell’azienda, nonché della loro distribuzione geografica.

Per identificare le tappe fondamentali costituenti il percorso assistenziale e i professionisti coinvolti,
il percorso e stato scomposto in fasi: Fase Diagnosi (| e 11 livello), Fase di trattamento: chirurgico,
Oncologico, Radioterapico, Fase di Follow up (Fig.2).
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Fig2: Scomposizione in fasi del PDTA dei pazienti con diagnosi di sospetto o accertato tumore
del colon retto e professionalita coinvolte

Per ogni fase del percorso assistenziale ¢ stato istituito un gruppo di lavoro multidisciplinare/multi
professionale.

L’organizzazione degli specialisti in gruppi di lavoro garantisce

- la continuita assistenziale;

- la visibilita sull’intero percorso del Paziente;

- la disponibilita, gia nella fase di definizione del percorso diagnostico terapeutico di un gruppo
multidisciplinare di specialisti;

- un coordinamento piu efficace tra gli specialisti coinvolti, in particolare quando il paziente “passa”
da un dipartimento ad un altro;

- un forte orientamento agli obiettivi;

- una maggiore responsabilizzazione.

| gruppi di lavoro, con il supporto e la collaborazione del coordinatore e del facilitatore dei percorsi,
hanno contribuito alla revisione della letteratura, delle linee guida e della normativa vigente
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partecipando alla riunioni pianificate per ogni fase del percorso. Sono state discusse le tappe
principali del percorso e definite le procedure di comprovata efficacia e la migliore sequenza
temporale della attivita da svolgere secondo le EBM, dalla diagnosi al trattamento al follow up. Le
riunioni hanno rappresentato un momento di aggiornamento e condivisione delle pratiche di cura e
di assistenza secondo le evidenze scientifiche attuali. Gli e episodi fondamentali del percorso, cosi
definito, sono state rappresentate in un diagramma di flusso sintetico, definito ragionamento
clinico. Il risultato di quanto discusso secondo le EBM é stato riportato nella descrizione dettagliata
delle attivita rappresentate nel diagramma di flusso ed identificate con un numero progressivo.

In un seconda parte di ogni riunione sono state decise le modalita organizzative per la erogazione
delle attivita riportate nel ragionamento clinico, attraverso la definizione di procedure condivise per
ogni fase del percorso: sono stati definiti i criteri di accesso e proposto un percorso attuativo per
I’effettuazione delle prestazioni necessarie che tenesse conto delle caratteristiche quali-quantitative,
delle risorse cliniche e strumentali della Azienda nonché della loro distribuzione geografica.

Tutte le attivita principali sono state rappresentate con i diagrammi di flusso funzionali e per ogni
attivita e stato specificato, chi fa cosa, dove e quando e riportato sulle matrici di responsabilita.
Nell’ambito delle riunioni sono stati inoltre valutati i possibili indicatori analizzabili dalle
informazioni disponibili.

E’ stato inoltre data indicazione di individuare un referente di percorso all’interno del gruppo
multidisciplinare per sede di chirurgia. Poiché i membri del gruppo multidisciplinare hanno
visibilita sull’intero percorso del paziente, e possibile una chiara ed univoca verifica del
raggiungimento degli obiettivi di efficacia e di efficienza ed una valutazione delle prestazioni sia
per singolo paziente che per le attivita complessive, con la possibilita di individuare le cause di
eventuali scostamenti dai livelli di qualita attesi e pianificare ed attuare eventuali attivita di
miglioramento;

E’ previsto inoltre il coinvolgimento delle organizzazioni di volontariato per la qualificazione
dell’assistenza al pazienti. E’ stata inoltre pianificata la formazione del personale coinvolto e
I’attivazione di un programma di rilevazione della soddisfazione degli utenti in collaborazione con
la UOC Formazione e Comunicazione e rapporti con il cittadino.
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5.0 DESCRIZIONE DEL PERCORSO

5.1 RAGIONAMENTO CLINICO SINTETICO - DIAGRAMMA DI FLUSSO (PARTE A)
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RAGIONAMENTO CLINICO SINTETICO - DIAGRAMMA DI FLUSSO (PARTE B)
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RAGIONAMENTO CLINICO SINTETICO - DESCRIZIONE

Al: Sospetto diagnostico
Criteri clinici che pongono sospetto di tumore del colon retto :

>
>

>

>

Anemia sideropenia di primo riscontro con Hb < 10 g/dl nella donna e < 11g/dl nell’'uomo
pazienti di eta 40 anni 0 piu con sanguinamento rettale e presenza di cambiamento delle
abitudini intestinali persistenti da oltre 6 settimane

pazienti di eta 60 anni o0 piu con sanguinamento rettale persistente da 6 settimane ed oltre, in
assenza di cambiamento delle abitudini intestinali ed in assenza di sintomi anali

pazienti di etd 60 anni o piu con un cambiamento delle abitudini intestinali senza
sanguinamento rettale persistente

pazienti con una massa addominale suggestivi di un coinvolgimento del grosso intestino
oppure pazienti con una massa palpabile intraluminale rettale

uomini affetti da anemia da carenza di ferro e con emoglobina uguale o inferiore a 11g per
100mL non altrimenti spiegabile

donne non mestruate con anemia da carenza di ferro e con emoglobina uguale o inferiore a
10 g per 100mL non altrimenti spiegabile.

Nelle persone che presentano questi sintomi & opportuno inviare il paziente per una visita chirurgica
urgente per approfondimento diagnostico. Le persone che presentano sintomi considerati a bassa
predittivita di tumore del colon retto necessitano di accurato monitoraggio, di una visita con
esplorazione rettale ed eventualmente di una consulenza chirurgica.

Sintomi con bassa probabilita di tumore colorettale:

>
>

>

>
>

sanguinamento rettale con sintomi anali

sanguinamento rettale con una causa esterna visibile, come ad esempio: emorroidi
prolassate, prolasso rettale, ragadi anali

cambiamento delle abitudini intestinali (ridotta frequenza della defecazione e feci dure) per
meno di 6 settimane

dolore addominale in assenza di anemia da carenza di ferro o di massa addominale palpabile
dolore addominale in assenza di evidenza di ostruzione intestinale

e opportuno invio al Pronto Soccorso (PS) per ricovero urgente nel caso di sintomi ingravescenti

quali:
>

>

sintomi indicanti possibile ostruzione : distensione addominale con vomito, rumori
intestinali acuti, dolore addominale incoercibile
rettorragia grave con sintomatologia da grave anemia
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» possibile addome acuto :distensione addominale , ileo paralitico
Durante la visita chirurgica viene effettuata anamnesi su Abitudini alimentari, regolarita dell’alvo ,
patologie intestinali preesistenti (polipi, malattie inflammatorie intestinali), pregresse patologie
neoplastiche, storia di irradiazione della pelvi poliposi familiare e familiarita per cancro colorettale
esame obiettivo ed esplorazione Rettale

A2 Pancolonscopia

Tutti i pazienti con sospetto di neoplasia colo rettale devono essere sottoposti a Pancolonscopia .
L’esame endoscopico deve essere condotta fino al cieco. L’esame viene condotto secondo i criteri
di qualita esplicitati nelle linee guida ESGE

In caso impossibilita ad effettuare 1’esame endoscopico adeguato per stenosi o per ragioni
anatomiche) puo essere effettuata la colonscopia virtuale al fine di confermare il sospetto
diagnostico.

A3 Polipectomia
La escissione locale puo essere considerata nelle lesioni < a 3cm e quando la lesione non occupa
pit di un terzo della circonferenza del lume
L asportazione nella stessa seduta viene effettuata se la lesione ¢ < 15mm
» micropolipi (1-5mm); singoli o multipli (\in questo caso a seconda del numero anche in piu
di una seduta fino ad ottenere completa bonifica)
» polipi sessili < 15 mm,
» nei polipi peduncolati la dimensione non € vincolante la decisione € a discrezione
dell’endoscopista secondo le caratteristiche della lesione .
Nei casi di polipi superiori a 15 mm al paziente viene pianificata 1’asportazione tramite ricovero in
Day Surgery (DS) Nei casi con sospetta neoplasia non asportabile, viene effettuata biopsia.
Nel referto dell’endoscopia deve essere riportata la sede della lesione (Colon destro, colon
trasverso, colon sinistro) e nelle localizzazioni del retto la distanza dal margine anale.

A4 referto istologico Escissione locale
Refertazione polipectomia/biopsia
Nel referto viene riportato:
1. Sede della lesione utilizzando la seguente terminologia: colon destro, colon trasverso, colon
sinistro, retto ( giunzione retto sigmoidea)
2. Tipo di materiale inviato:
» Dbiopsia endoscopica;
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» polipectomia;
» mucosectomia/ resezione endoscopica sottomucosa (EMR-ESD).

Per le biopsie:
» numero di frustoli inviati
» Polipectomia Totale;
» dimensione del polipo (N.B.: per le lesioni < 1 cm, la misura va effettuata sul vetrino);
» descrizione macroscopica del polipo (peduncolato, sessile ecc...);
3. Descrizione architetturale della lesione e istotipo
4. Grado della displasia
Viene riportato il tipo di polipo :

>

VVVYVYVVYVY

>

Non identificato;

Adenoma tubulare;

Adenoma villoso;

Adenoma tubulo-villoso;
Adenoma serrato tradizionale;
Adenoma serrato sessile;
Polipo amartomatoso;
Indeterminato.

La diagnosi istopatologica degli adenomi asportati endoscopicamente viene effettuata sulla base
della classificazione di Vienna riveduta per lo screening dei tumori del colon-retto (Schlemper et al,
2000, Schlemper et al. 2001):

» Negativo per neoplasia

» C2 Indefinito per displasia / neoplasia

» C3 Neoplasia intramucosa di basso grado:

Displasia di basso grado
Displasia di grado lieve 0 moderato

» C4 Neoplasia intramucosa di alto grado

» C5 Carcinoma con invasione della sottomucosa

Adenoma o displasia di alto grado

Carcinoma non invasivo (carcinoma in situ)

Sospetto per carcinoma invasivo
Carcinoma intramucoso
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Al fine di identificare le lesioni da sottoporre a resezione chirurgica nel referto istologico vengono
segnalati i seguenti parametri:

1. grado di differenziazione della componente carcinomatosa: si identificano lesioni ben
differenziate come G1/G2, lesioni scarsamente differenziate come G3, lesioni con
componente anaplastica come G4;

2. presenza di embolizzazione neoplastica linfovascolare con le caratteristiche della stessa
(focale, discreta, massiva);

3. presenza di “budding” tumorale: presenza di cellule neoplastiche singole o disposte in
piccoli gruppi (fino a 5 cellule) nello stroma del margine di avanzamento del tumore.

4. stato del margine di resezione endoscopica: viene definito coinvolto da tumore quando sono
presenti cellule neoplastiche a meno di 1 mm dal margine, o entro la banda di

5. diatermocoagulazione oppure entro un campo ad alto ingrandimento dalla stessa;

6. microstadiazione: consente di riconoscere lesioni a diverso potenziale metastatico

- rapporto percentuale tessuto adenomatoso/adenocarcinoma;

- livello di infiltrazione

- livelli di Haggit di infiltrazione del peduncolo in caso di lesioni peduncolate: comprendono
4 livelli: livello I (al terzo superficiale del peduncolo), livello 11 (al terzo medio del
peduncolo), livello 11l (al terzo profondo del peduncolo) e livello 1V (oltre la base del
peduncolo ma al di sopra della muscolare propria).

- livelli di Kikuchi di infiltrazione della sottomucosa in caso di lesioni piane/sessili:

Sm1 (sottomucosa superiore); Sm2 ( sottomucosa media); Sm3 (sottomucosa inferiore)

Sulla valutazione dei criteri esposti & possibile differenziare adenomi cancerizzati a basso rischio e
ad alto rischio di metastasi linfonodali (Tab.1)
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Tabellal: Differenziazione di adenomi cancerizzati a basso rischio e ad alto rischio di metastasi
linfonodali.

POLIPO CANCERIZZATO BASSO RISCHIO
Basso grado G1-G2
Margine a piu di 1 mm. dalla massima infiltrazione
Assenza invasione vascolare
Infiltrazione limitata di livello 1 e 2 sec. Haggit o Kikuchi
Tumor budding negativo

POLIPO CANCERIZZATO ALTO RISCHIO
Alto grado G3-G4
Margine a meno di 1 mm. Dalla massima infiltrazione
Presenza invasione vascolare
Infiltrazione livelli 3 e 4 sec. Haggit o Kikuchi
Tumor budding positivo

Lesioni serrate

Definizione: le lesioni serrate del colon-retto sono lesioni polipoidi o sessili che si caratterizzano dal
punto di vista istologico dall’aspetto a dente di sega delle cripte dell’epitelio. Si suddividono in:

a) Polipo Iperplastico (HP);

b) Lesione o Polipo Serrato Sessile (LSS) non mostra tessuto adenomatoso, ma solo anomalie
strutturali alla base delle cripte (dilatazione dei lumi,irregolarita dei lumi con formaa T o L);

c) Adenoma Serrato Sessile Tradizionale (TSA) ¢ la lesione rara descritta da Longacre e Fenoglio le

cui caratteristiche morfologiche piu significative sono la complessa architettura serrata ed il
citoplasma eosinofilo con citologia sicuramente “displastica”;
d) Polipo misto: lesione serrata in cui sia presente piu di un tipo istologico nello spettro “serrato”
(HP,LSS,TSA) o almeno un tipo di queste lesioni in associazione con tessuto adenomatoso classico.
Refertazione di mucosetomia o resezione endoscopica
descrizione macroscopica della EMR o ESD (descrizione e misura della lesione e sua distanza dai
margini);

» dissezione precisa del campione;

» distinzione precisa dei margini.
Utilizzata la classificazione istologica del WHO (cfr. Allegato 6 — Classificazione WHO 2010) e
per la stadiazione si fa riferimento ai livelli di Kikuchi
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Refertazione pezzo operatorio

L’esame macroscopico deve produrre una descrizione, il piu possibile dettagliata, del campione
chirurgico pervenuto e delle modalita secondo le quali esso viene campionato.

Il campionamento viene effettuato in accordo con le linee guida del College of American
Pathologists (CAP) e del Royal College of Pathologists 2014. Nel referto deve essere riportato:

» Istologia delle lesioni neoplastiche (class WHO 2010)

» misura delle dimensioni e della estensione delle lesioni stesse, la presenza di perforazione, di

impianti neoplastici, di infiltrazione per contiguita di altri organi;

» Dettagliato esame dello stato dei margini di resezione chirurgica, la distanza macroscopica
della lesione da essi: margine prossimale, distale e margine radiale nel caso di neoplasie del
retto inferiore;

Lo stato della sierosa;

Lo stato dei linfonodi;
Altre lesioni associate.

Nel caso di chirurgia post terapia neoadiuvante deve essere riportata la risposta al
trattamento (criteri di Ryan)

Stadiazione TNM dei carcinomi colo-rettali deve essere sempre riportata secondo i criteri
dell’ultima edizione

YV V V

Y

A5 Escissione locale /Follow up endoscopico
La sola escissione locale viene considerata adeguato nel caso di Polipi cancerizzati con le seguenti
caratteristiche :
» Margine resezione indenne (>1mm)
Grado di differenziazione G1 o0 G2
Assenza di embolizzazione neoplastica linfatica o venosa
Livello di infiltrazione della mucosa:
- livello 1-2-3 nei polipi peduncolati
- sm1 nelle lesioni non polipoidi
» Prevalente rapporto quantitativo tra il tessuto adenomatoso e il carcinoma a favore del
tessuto adenomatoso
» A scopo palliativo quando I’intervento di chirurgia radicale (resezione del retto per via
addominale o addomino-perineale) é controindicato per le condizioni generali del pazienti.
Vanno inviati al trattamento chirurgico tutti gli altri casi di carcinoma invasivo, identificati con
I’esame istologico effettuato sul polipo asportato, maligno con fattori predittivi di invasione

Y YV V
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locale o metastasi linfonodali e i casi con sezioni istologiche incongrue o non correttamente
orientate. | pazienti sottoposti ad escissione locale devono effettuare un follow up sulla base
della stratificazione del rischio (Tab. 2) . | soggetti sottoposti a rimozione di adenomi sono a
rischio di sviluppare altre lesioni. Lo scopo principale della sorveglianza endoscopica € quello
di prevenire lo sviluppo di una neoplasia colon rettale attraverso la rimozione di uno o piu
adenomi ad alto rischio prima che essi assumino le caratteristiche di neoplasia maligna. Ai fini
della definizione degli intervalli di sorveglianza la misurazione degli adenomi deve essere
effettuata dal patologo nella maniera piu accurata possibile. In base alla valutazione di detti
parametri e raccomandato procedere alla stratificazione dei pazienti per livello di rischio:
» Pazienti a basso rischio: 1-2 adenomi iniziali (<10 mm, tubulari e con basso grado di
displasia).
» Pazienti a rischio intermedio: 3 0 4 adenomi iniziali, oppure almeno 1 adenoma avanzato
(dimensioni >10 mm o con componente villosa o con alto grado di displasia).
» Pazienti ad alto rischio: > 5 adenomi o 1 adenoma > 20 mm o adenoma cancerizzato che
non presenti parametri istologici predittivi di invasivita linfonodale.

Tabella 2 :Modalita di follow up endoscopico sulla base del rischio

CARATTERISTICHE LIVELLO DI RISCHIO SORVEGLIANZA

Adenoma Sessile Esteso (>20mm) Alto Coloscopia a 3-6 mesi (vedi testo)

: - - Colonscopia a 1 anno, se negativa
Numerosi polip1 iperplastici (=20) Basso :

sangue occulto a 5 anm

Numerosi adenonui adenomi (= 5) Colonscopia a 1 anno. se negativa
Adenoma cancerizzato privo di segni di Alto controllo a 3 anni, se negativa 2
invasivita linfonodale volte consecutive controllo a 5 anm

- Colonscopia a 3 anni, se negativa
3-4 adenonu miziali o 1 adenoma _ )
Intermedio controllo a 5 anni, se negativa 2
avanzato _ :
volte consecutive controllo a 5 anm

) Rischio potenziale ma Uguale a quella di ogm altro
Polipo serrato

non valutabile adenoma
Polipi iperplastici = 10 mm Basso Colonscopia a 5 anm
1-2 adenonu iniziali
Polipi iperplastici di dimensiom < 10 mum Bassao Sangue occulto a 5 anni

e numero < 20
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La Lesione o Polipo serrato sessile (LSS) comprende polipi con disturbo architetturale senza
displasia citologica ma che come follow up per I’attuale incertezza evolutiva di tale lesione vanno
equiparati all’adenoma tubulare di basso grado.

Il follow up va impostato considerando il raggiungimento dell’asportazione di eventuali residui e
alla verifica della completa rimozione (clean colon ).

A6 Sede neoplasia

Il carcinoma del retto extraperitoneale presenta delle peculiarita sia dal punto di vista diagnostico
sia dal punto di vista terapeutico, che lo distinguono nettamente dal carcinoma del colon
(’approccio al carcinoma del retto intraperitoneale non si differenzia sostanzialmente da quello dei
tumori del resto del colon). E’fondamentale identificare la posizione del tumore rispetto alla
riflessione peritoneale prima di impostare il percorso diagnostico e terapeutico. Nella pratica clinica
viene utilizzata la misurazione endoscopica della distanza tra il polo inferiore del tumore ed il
margine anale, piu accurata se eseguita con strumento rigido (obbligatoriamente quando la distanza
misurata con endoscopio flessibile risulta superiore agli 8-10 cm), considerando che la riflessione €
generalmente situata ad 11-12 cm (anche se occorre tener conto che questo non e affatto un valore
assoluto ma e invece influenzato da diversi fattori inclusi altezza, sesso, obesita e parita).

A7 Stadiazione

Gli esami di stadiazione in tutti i carcinomi invasivi sono: la pancolonscopia, la TAC cranio torace
addome pelvi. La Tac del cranio viene effettuata solo se presenti sintomi 0 a completamento della
stadiazione in caso di malattia metastatica.

La PET é indicata in caso di dubbio diagnostico, come anche la RMN addome. Nel caso dei tumori
del III medio ed inferiore del retto ¢ indicata 1’esecuzione della RMN pelvi per la valutazione
dell’estensione radiale della neoplasia e ’eventuale coinvolgimento della fascia mesorettale. E’ di
particolare utilita nella programmazione della radioterapia in quanto definisce con accuratezza la
sede della neoplasia, I’estensione in senso longitudinale, la sua distanza e i rapporti con 1’apparato
sfinteriale, I’eventuale coinvolgimento della fascia mesorettale, i rapporti con gli organi vicini e
I’eventuale piano di clivaggio, la sede, il numero, la dimensione ¢ le caratteristiche dei linfonodi
sospetti. La RM inoltre contribuisce nella identificazione della riflessione peritoneale ed é utile nei
casi in cui la definizione della sede extra peritoneale del tumore del retto possa risultare controversa
con la sola distanza dal margine anale.
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L’eco endoscopia presenta una maggiore sensibilita per la valutazione del T negli stadi iniziali , ma
non é utile per la definizione della infiltrazione negli stadi piu avanzati (T3 e T4, e nella definizione
dello stato linfonodale).

Ai fini della valutazione del coinvolgimento linfonodale (N) tutte le indagini radiologiche a oggi
disponibili presentano limitazioni, essendo la diagnosi basata su criteri dimensionali e morfologici.
Al momento il criterio morfologico (forma rotondeggiante, eterogeneita interna, irregolarita della
superfice per infiltrazione della capsula) € il piu affidabile nella identificazione dei linfonodi
metastatici. L accuratezza diagnostica diventa bassa quando i linfonodi hanno dimensioni inferiori
agli 8mm.Vi é indicazione ad effettuare la determinazione del CEA preoperatorio dato il suo ruolo
prognostico e il suo possibile utilizzo nel follow-up. La determinazione del Ca 19.9, sebbene
diffusamente impiegata, non € sostenuta da evidenze scientifiche.

A8 Malattia avanzata resecabile

In caso di malattia metastatica all’esordio Si possono riconoscere tre principali scenari in cui la
pianificazione del trattamento e da valutare, considerando anche il Performance Status, I’eta e le
comorbidita del paziente

=

Malattia Oligometastatica

a) Metastasi resecabili + tumore primitivo resecabile

Dopo la valutazione con esame PET per confermare la resecabilita il paziente viene inviato
alla valutazione prechirurgica per trattamento chirurgico up front, ¢ 1’analisi analisi
molecolare per la definizione del Kras e BRAF viene effettuata sul pezzo operatorio

b) Metastasi potenzialmente resecabili + tumore resecabile/potenzialmente resecabile:

in questo caso, in considerazione della necessita di effettuare chemioterapia a scopo
citoriduttivo per convertire la malattia in resecabile , viene effettuata analisi molecolare per
KRAS e BRAF. Anche in questo caso viene effettuata la PET per confermare la malattia
oligometastatica Per gli schemi utilizzati vedi A16, Trattamento della malattia metastatica
Malattia non resecabile ( primitivo e/o metastasi)

in questo caso va valutato un trattamento palliativo ( vedi punto A16)

2. Metastasi epatiche: criteri di resecabilita

- Margini adeguati liberi da malattia

- Residuo di fegato adeguato a fine intervento e che permetta una buona funzionalita epatica
residua

- Pz. adeguato, per: eta, funzione epatica, comorbidita ed aspettativa di vita
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A9 Radiochemioterapia Neoadiuvante (NAD RT-CT)
Il cancro del retto si presenta in forma localmente avanzata (interessamento a tutto spessore e/o
coinvolgimento linfonodale,cT3-4 e/o N+) nel 60% dei casi. In questi pazienti il solo trattamento
chirurgico € associato ad un alto rischio di ripresa di malattia a livello pelvico. Il trattamento
preoperatorio, nel cancro del retto extra peritoneale, € associato ad una significativa riduzione delle
recidive locali in quanto € in grado di ridurre il volume tumorale e aumentare il tasso di resecabilita
di neoplasie inizialmente voluminose, fisse o parzialmente fisse o localizzate molto vicino alla
fascia mesorettale.
Nei tumori del retto basso un obiettivo addizionale e rappresentato dalla preservazione sfinterica: la
riduzione del volume tumorale indotto dalla radiochemioterapia preoperatoria puo infatti consentire
in alcuni casi di evitare l'intervento di resezione addominoperineale.
Pianificazione del trattamento radioterapico:
RM PELVI : definisce con accuratezza la sede della neoplasia,l’estensione in senso longitudinale,
la sua distanza e i rapporti con l’apparato sfinteriale,I’eventuale coinvolgimento della fascia
mesorettale, 1 rapporti con gli organi vicini e I’eventuale piano di clivaggio, la sede, il numero, la
dimensione e le caratteristiche dei linfonodi sospetti.
PET-CT: utile per la identificazione di neoplasie sincrone o di M occulte e per identificare il
volume tumorale biologico (BTV)
Indicazioni al trattamento neoadiuvante

» CT2NO retto basso, altrimenti destinato ad amputazione addomino perineale con stomia
permanente con la finalita di consentire una preservazione sfinterica: CRT long course e dopo 6-8
settimane eventuale resezione locale

» ¢T3 (MRF-/+) NO retto basso

» cT3-4 NO-2 MO
Nei pazienti con tumori del retto medio-alto, in presenza di un limitato coinvolgimento trans-
murale (cT3 con infiltrazione del grasso perirettale < 5 mm) ed in assenza di coinvolgimento
linfonodale pud essere valutata una chirurgia upfront .
Schema di trattamento: Chemioterapia concomitante a radioterapia Long Course
dose: 45-50.4 Gy totali,frazioni: 25-28 fr.1.8 Gy/die.
Chemioterapia concomitante:capecitabina 825 mg/mq/bid per os per tutta la durata
della RT o infusione continua di 5-Fluorouracile 225 mg/mg/die.
L’intervallo ottimale per eseguire la chirurgia ¢ di non meno di 8 settimane e non piu di 10-12
settimane dal termine del trattamento radiochemioterapico .
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Indicazioni : La Radioterapia Ipofrazionata pud essere impiegata in alternativa al trattamento
confrazionamento convenzionale e CT concomitante , in presenza di comorbidita che
controindichino il trattamento farmacologico o qualora sussistano motivi clinici per accorciare la
durata del trattamento,limitatamente ai tumori del retto medio e con minima infiltrazione del grasso
perirettale

(fascia mesorettale e preservazione sfinteriale non a rischio) e nel trattamento integrato delle
neoplasie con metastasi sincrone.

Schema di trattamento : radioterapia esclusiva ipofrazionata( short course)

Dose: 25 Gy totali in 5 frazioni da 5 Gy/die.

La chirurgia del retto va effettuata entro 4-8 settimane dal termine della radioterapia dopo
ristadiazione.

Stadiazione post NAD: La valutazione della risposta (restaging) va eseguita prima
dell’intervento chirurgico (non prima di 4 settimane dalla fine del trattamento neoadiuvante);
la maggiore utilita pratica del restaging preoperatorio riguarda le neoplasie del retto basso
inizialmente assegnate ad una amputazione addomino-perineale, per valutare la possibilita di
passare ad un approccio di conservazione dello sfintere.
Gli esami da effettuare sono:

» esame clinico con esplorazione rettale;

» esame endoscopico con eventuali biopsie

» RM pelvi
(ALLEGATO 1: Protocolli radioterapia)

A10 Gestione Pre-Chirurgica
La preparazione intestinale svolge un ruolo preponderante nella chirurgia colorettale, soprattutto in
caso di approccio laparoscopico; una scarsa preparazione puo portare una condizione di anse
intestinali o di visceri distesi che potrebbero condizionare il buon esito dell’intervento chirurgico
eseguito per via laparoscopica.
Lo schema adottato ¢ la somministrazione 36 ore prima dell’intervento di glucosidi puri in tre dosi
giornaliere da 24 mg ed un clistere evacuativo la sera prima della procedura chirurgica.
Secondo giudizio clinico ovvero quando il carico colico si ipotizzi possa essere cospicuo &
consigliato il lavaggio intestinale con un lassativo osmoticamente attivo nella quantita di 4 litri in 4
ore il giorno prima dell’intervento. L’incapacita del paziente di assumere alcun tipo di lassativo non
controindica 1’esecuzione dell’intervento chirurgico, comunque ¢ raccomandato un clistere
evacuativo la sera prima dell’intervento.
Il paziente puo alimentarsi liberamente fino al giorno prima dell’intervento, favorendo nell’ultimo
periodo una dieta povera di fibre. Dalle 6 ore prima della procedura chirurgica verra seguito il
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divieto assoluto di assumere cibi solidi mentre per i liquidi il divieto partira dalle 2 ore precedenti la
procedura. Il paziente potra assumere la terapia personale la mattina dell’intervento escludendo
dalla terapia i farmaci espressamente eliminati dal personale medico.

Profilassi antitrombotica: viene effettuata con eparina basso peso molecolare, con il dosaggio in
base al peso del paziente, somministrata dal giorno prima fino al 28 esimo giorno dopo intervento.
Profilassi antimicrobica: la chirurgia colorettale appartiene alla categoria di rischio per infezioni
degli interventi “contaminato” (rischio infettivo del 6,4-15,2%). Scopo dell’antibiotico profilassi &
ridurre I’incidenza di infezione del sito chirurgico, viene effettuata generalmente con la
combinazione tra un antibiotico endovenoso ad ampio spettro ed uno diretto contro i batteri
anaerobi, somministrazione da effettuare tra i 30 ed i 60 minuti prima dell’inizio della procedura
chirurgica. La prosecuzione della terapia sara secondo giudizio clinico tra i 2 ed i 5 giorni post
operatori.

Per la gestione del paziente in trattamento con anticoagulanti o antiaggreganti vedi ALLEGATO 2

Gestione del paziente anemico: L’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) ha stabilito la
soglia dell’anemia a Hb <13,0 g/dl per gli uomini e a Hb <12,0 g/dl per le donne, mentre altri studi
utilizzano un criterio unico pari a Hb <11,5 g/ dl o <10,0 g/dl. Tutti i pazienti che con valori di
emoglobine inferiori a tale soglia devono essere studiati con dosaggio dell’emocromo, sideremia e
ferritina, eventualmente con dosaggio dei folati e della vitamina B12.

In caso di carenza marziale conclamata agli esami preoperatori si somministrera al paziente terapia
marziale per os. fino al raggiungimento di un valore normale della sideremia. Un valore accettabile
di emoglobina é tra i 9 ed i 10 mg/dl, tale valore e da perseguire sia favorendo la terapia marziale
sia, in caso non si possa attendere la risalita fisiologica dell’emoglobina, utilizzando la trasfusione
di emoderivati. Particolare attenzione deve essere fatta su pazienti affetti da cardiopatia cronica in
quanto piu suscettibili alle variazioni in senso negativo dei valori emoglobinemici, € consigliabile
quindi favorire valori vicini al 10 mg/dl di emoglobina per garantire una migliore cinesi cardiaca.

In caso di mancata risposta alla terapia orale o in caso di terapia stimolante midollare prescritta
dallo specialista ematologo o nefrologo, quando indicata, si proporra terapia con marziale
endovenosa.

Sia in caso il paziente provenga dal ricovero ordinario sia provenga da ricovero urgente deve essere
perseguita la completezza dell’inquadramento laboratoristico ¢ radiologico. Al fine di un corretto
inquadramento clinico il paziente sara indagato con esami ematochimici comprendenti emocromo,
glicemia, creatinina, azotemia, sodio, potassio, cloro, sideremia, bilirubina totale e frazionata,
GGT, LDH, fosfatasi alcalina, GOT, GPT, CPK, pseudocolinesterasi, numero di dibucaina,
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amilasemia, lipasemia, PT, PTT, INR, fibrinogeno, protidogramma, PCR, D-Dimero, CEA,CA
19.9, CA 125, a-fetoproteina, ferritina. Lo studio endoscopico, raramente eseguibile in urgenza,
comprende una pancolonscopia, eventualmente in pazienti con una occlusione bassa risulta fattibile
una rettoscopia con preparazione con soli clisteri evacuativi. (vedi ALLEGATO 3: Protocolli
chirurgia elettiva e di urgenza)
Gestione anestesiologica: Nell’ambito dei protocolli ERAS, la condotta anestesiologica coopera
sinergicamente sin dalle prime fasi nell’iter di gestione chirurgica peri-operatoria del paziente con i
seguenti obiettivi:

1. Riduzione dello stress chirurgico

2. Riduzione delle complicanze post-operatorie

3. Riduzione dei giorni di degenza

4. Minimizzazione dei costi
A tale scopo é fondamentale la valutazione e stratificazione del rischio peri-operatorio nelle sue

componenti:
- Rischio cardiovascolare Di base vengono effettuati: Anamnesi, ECG, visita cardiologica
Accertamenti di Il livello, (ecocardiografia, eventuale scintigrafia miocardica, test da sforzo,

monitoraggio peri-operatorio della Troponina) vengono riservati a pazienti con anamnesi positiva
per: scompenso cardiaco , cardiopatia ischemica trattamento orale od insulinico pre-operatorio per
diabete mellito , a pazienti con livelli di creatinina superiori a 2 mg/dL (IRC);

- Rischio di complicanze respiratorie: viene eseguito Rx torace se il paziente ha eta maggiore di
40 anni Esami di 11 livello vengono effettuati in presenza di anamnesi positiva per patologie bronco-
polmonari
- Rischio metabolico ottimizzazione glicemica pre-operatoria, monitoraggio dell’Hb glicata (vedi
ALLEGATO 4: Protocollo anestesiologico)
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All trattamento chirurgico tumore del retto

Il carcinoma del retto extraperitoneale presenta aspetti peculiari, rispetto al carcinoma del retto alto
che non si differenzia da quello della giunzione retto-sigmoidea e del sigma.

Gli interventi chirurgici per il carcinoma del retto medio-basso sono:

» Resezione anteriore: il retto viene asportato fino al di sotto del polo caudale della neoplasia
con tutto il mesoretto e la continuita ripristinata mediante una anastomosi colo-rettale
meccanica.

Indicazioni: Tumori del retto medio basso non infiltranti lo sfintere

» Resezione del retto con colo-ano anastomosi: il retto viene asportato completamente con
tutto il mesoretto. La continuita digestiva viene ripristinata mediante una anastomosi
coloanale,manuale. Per entrambi gli interventi precedenti la ricostruzione della continuita

digestiva puo essere diretta oppure prevedere il confezionamento di una neoampolla aJ
utilizzando il colon prossimale.

Indicazioni: tumori del retto basso non infiltranti gli sfinteri

> Resezione di retto per via addomino-perineale (intervento di Miles): vengono asportati
in blocco per via combinata addominale e perineale il retto con il mesoretto, canale anale ed
ano, con i muscoli elevatori, sfintere esterno ed interno, ed eseguita una colostomia
definitiva. Le indicazioni a questo intervento sono oggi limitate alle neoplasie che infiltrano
il canale anale e I’apparato sfinterico.

Indicazioni: Tumori del retto baso infiltranti gli sfinteri

» Escissione locale: si puo effettuare tramite un’escissione transanale o attraverso un
approccio endoscopico microchirurgico (es. transanal endoscopic microsurgery, TEM).
Conservazione della innervazione simpatica e parasimpatica (nerve-sparing technique),

Punti salienti della chirurgia del tumore del retto extra peritoneale sono:

» Escissione totale del mesoretto (TME). L’asportazione sotto visione di tutto il mesoretto fino
al piano degli elevatori & al momento considerata il gold standard della chirurgia del retto
medio e basso con particolare attenzione alla preservazione dei plessi nervosi ipogastrici la
cui lesione e fonte di comorbilita importanti.
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» Effettuazione di stomia di protezione in associazione alla TME nelle resezioni anteriori e
nell’anastomosi colo-anali, specialmente nei tumori del retto medio basso dopo radio
chemioterapia neoadiuvante.

» Resezione in blocco degli organi adiacenti infiltrati per assicurare una resezione con
margini liberi da malattia. Si presenta in circa il 3-5% dei carcinomi colo rettale

» Margine prossimale e distale : 2 cm sono il limite minimo accettabile di margine libero,
dalla neoplasia Dopo radiochemioterapia neoadiuvante e adeguato un margine di 1 cm,

Resezione laparoscopica.
Nel carcinoma del retto, mancando dati a lungo termine di trial randomizzati 1’uso della
laparoscopia dovrebbe essere riservato a centri qualificati.

A12 Trattamento chirurgico tumore del colon
La chirurgia rappresenta la principale opzione terapeutica con intento curativo delle neoplasie del
colon

» Emicolectomia destra con legatura dei peduncoli vascolari ileocolico, colico destro e del
ramo destro della colica media;

» Resezione del colon trasverso, con legatura del peduncolo colico medio;

» Emicolectomia sinistra, con legatura dei peduncoli vascolari colico sinistro e sigmoidei ed
anastomosi colorettale intraperitoneale

» Resezione colica segmentaria, in caso di neoplasia colorettale con metastasi a distanza non
resecabili ovvero per adenomi cancerizzati ad indicazione chirurgica, ostruzione e/o sanguinamento.
Nelle resezioni del colon destro viene effettuata la legatura dei vasi colici alla radice del mesocolon,
I’arteria all’origine dalla mesenterica superiore e la vena allo sbocco nella mesenterica superiore.
Per quanto riguarda le resezioni di colon destro la legatura all’origine di vasiileocolici, colici destri
e colici medi assicura 1’asportazione dei linfonodi apicali e comporta una prognosi piu accurata per
il paziente. Nelle resezioni del colon sinistro e del retto la legatura dell’arteria mesenterica inferiore
dopo I’origine della colica sin € ritenuta sufficiente per la radicalita. Tuttavia la legatura dell’arteria
mesenterica inferiore all’origine puo rendersi necessaria per un’anastomosi colo rettale priva di
tensione

» Linfoadenectomia. Per le neoplasie del colon destro la linfadenectomia standard deve

comprendere i linfonodi ileo-colici ed eventualmente il ramo destro dei colici medi, mentre
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per le neoplasie del colon sinistro e sigma i linfonodi vicini alla radice dell’arteria
mesenterica inferiore.

» Resezione in blocco degli organi adiacenti infiltrati per assicurare una resezione con
margini liberi da malattia. Si presenta in circa il 3-5% dei carcinomi colo rettali

Resezione laparoscopica

Indicazioni:

La resezione per via laparoscopica é preferibile alla resezione in open se entrambe le opzioni sono
considerati idonee nel tumore del colon In sintesi tumore del colon stadio :cT1, cT2, ¢T3 cN 0-2
Controindicazioni:

Pazienti ad alto rischio per aderenze addominali,

Tumori ostruiti, perforati

Tumori localmente invasivi nelle strutture circostanti

In caso di necessita di confezionamento di stomia il sito viene marcato sulla cute del paziente prima
dell’intervento

Gestione post chirurgica
Nella gestione post intervento e di fondamentale importanza favorire la mobilizzazione del paziente

non appena le condizioni cliniche lo permettano.L’uso della fluidoterapia ¢ tarata sull’effettivo
apporto necessario, senza sovraccaricare il comparto extracellulare; favorire la rimozione precoce
sia del sondino naso gastrico che del catetere vescicale, in modalita diverse se 1’intervento ¢ stato
condotto per via tradizionale o per via laparoscopica. Effettuare esami ematici mirati alla
valutazione dello stato settico, all’anemia, alla capacita coagulativa, agli elettroliti

Stoma terapia Il confezionamento di una derivazione (stomia) si pone nella vita di un paziente
come evento rilevante per tipologia e gravita delle complicanze circa il benessere e I’adattamento
alla vita quotidiana. Il successo di un intervento chirurgico con confezionamento di una stomia,
dipende non solo dal superamento del trauma chirurgico o del tempo di vita rimanente al paziente
ma deve prendere in considerazione anche il ripristino ed adattamento alla vita quotidiana. Per circa
il 25% dei pazienti portatori di stomia, si ha una riduzione dell’efficienza personale a causa di
problematiche di natura prevalentemente psicologica che vanno ad interferire con il quotidiano
diventando problematiche invalidanti. La mancata informazione, i banali errori nella gestione,
I’omissione di informazioni prima e dopo un intervento chirurgico, lasciano il paziente stomizzato
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senza supporto e rassicurazione diminuendo cosi la probabilita di una risoluzione alla naturale
reazione di disadattamento emotivo e comportamentale conseguente 1’atto operatorio subito.

In questo contesto si pone il concetto di riabilitazione enterostomale inteso come un’acquisizione di
nozioni, azioni, tecniche che portano il paziente da una iniziale dipendenza dall’operatore sanitario,
ad una totale autonomia per un inserimento in famiglia e in societa.

La riabilitazione si attua in due momenti e su due sfere distinte: Sfera Fisica e Sfera Psicologica.
La prima parte della riabilitazione inizia gia nel post operatorio in reparto, ed e una riabilitazione
fisico pratica in quanto e questo il momento in cui il paziente acquisisce le nozioni base per
effettuare un corretto Stoma-Care. Gli si insegna il cambio del presidio, la pulizia della cute
peristomale seguendo il protocollo, si insegna ad osservare la stomia in dimensione, colore,
funzionalita al fine di prevenire le complicanze gia all’insorgere.

A13 Referto anatomia patologica

L’esame macroscopico provvede a dare una dettagliata descrizione del campione chirurgico
pervenuto e delle modalita secondo le quali esso viene campionato. Il campionamento, effettuato in
accordo con le linee guida del College of American Pathologists (CAP) e del Royal College of
Pathologists 2014, ha le seguenti finalita minime:

» documentare istologicamente le lesioni neoplastiche macroscopicamente identificate;
assicurare una accurata misura delle dimensioni e della estensione delle lesioni stesse, la presenza di
perforazione, di impianti neoplastici, di infiltrazione per contiguita di altri organi;

» consentire un dettagliato esame dello stato dei margini di resezione chirurgica, la distanza
macroscopica della lesione da essi: margine prossimale, distale e margine radiale nel caso di
neoplasie del retto inferiore;
documentare lo stato della sierosa;
documentare lo stato dei linfonodi;

» documentare altre lesioni associate.
check list
Istotipo
Grado istologico (Allegato 6 — WHO 2010):

Aspetti istologici suggestive di instabilita microsatellitare.
Sottotipo tumorale e differenziazione

Risposta linfocitaria intratumorale (tumor-infiltrating lymphocytes
Risposta linfocitaria peritumorale

Estensione microscopica del tumore:

Eventuale presenza di budding tumorale

>
>

Y

YVVVYVYVVYVYY
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» Margini di resezione: infiltrazione o distanza (prossimale, distale, circonferenziale, laterale (

per resezioni trans-anali non circonferenziali- disk excision)

Risposta alla terapia neoadiuvante ( tumori rettali sottoposti a trattamento neoadiuvante)
Invasione perineurale

Depositi tumorali (Estensione extramurale discontinua rispetto alla neoplasia) se > 3mm
Stadiazione secondo TNM AJCC 201 e Dukes (?)

Nelle neoplasie del retto inferiore viene misurata la distanza minima della lesione dal margine
radiale (marcato con china) e viene effettuato il campionamento dello stesso con uno o piu prelievi
nel punto di massima infiltrazione. I tumori multipli, nettamente separati da mucosa normale,
vengono campionati con le stesse modalita utilizzate per neoplasie singole, campionando anche il
tessuto apparentemente sano interposto per verificare istologicamente che le lesioni siano
effettivamente separate.

Refertazione dei parametri biologici prognostico — predittivi
In considerazione delle attuali LG PANRAS deve essere effettuato nei pazienti con indicazione a

effettuare trattamento con farmaci biologici, pertanto nei pazienti metastatici. Ulteriori indicazioni
all’analisi molecolare sono I’effettuazione del MMr/MSI nei pazienti con tumore del colon retto 11
stadio e fattori di rischio, per la decisione del trattamento chemioterapico adiuvante, e nei pazienti
con sospetta Sindrome di Lynch. (vedi ALLEGATO 5: Protocollo Biologia molecolare )

YV VYV V

Y

Al4 Trattamento adiuvante nel tumore del retto

Indicazioni:

nei pazienti che non hanno ricevuto chemio -radioterapia preoperatoria che presentano i seguenti
fattori di rischio:

> la presenza di estensione del tumore oltre la parete del viscere e/o di linfonodi positivi;

» laevidenza di escissione del mesoretto non adeguata;

» la presenza di tumore sul margine circonferenziale (CRM+) o a distanza da questo < 1mm;
> G3;

» perforazione nell’area tumorale;

» exeresi non radicale (R1 o R2);

» asportazione di un numero non corretto di linfonodi (<12).

» pT3(CRM+) N0-2 MO, pT4N0-2 MO

» PTINO o pT2NO con alto rischio di recidiva (interessamento dei margini, G3, sm3,

invasione linfovascolare o perineurale) in caso di rifiuto del paziente ad eseguire una
radicalizzazione chirurgica con TME o in presenza di controindicazioni cliniche

40




SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL PDTA PDTAO2 ASLLT
LATINA

- ASL LATINA Percorso Diagnostico
I;‘é‘!”' REGIONE > Terapeutico Assistenziale del
i paziente con sospetta o .
(‘Lé LAZIO accertata neoplasia Pag 41 di 87

colorettale

all’intervento chirurgico. La radioterapia puo essere effettuata da sola o in associazione a
chemioterapia a seconda delle condizioni cliniche del paziente

Schema di trattamento:

Ciclo lungo di radioterapia: dose di 45-50.4 Gy totali in 25-28 frazioni di 1.8 Gy/die +

Due/quattro cicli di chemioterapia precedenti il trattamento combinato seguito dal trattamento
combinato con Chemioterapia concomitante con capecitabina 825 mg/ma/bid per os per tutta la
durata della RT (o infusione continua di 5-Fluorouracile 225 mg/mqg/die in caso di sindrome da
malassorbimento) al termine del quale vengono effettuati ulteriori due cicli successivi di
chemioterapia stesso schema (6 mesi di trattamento complessivo)

Nei casi pT3 (CRM-) NO del retto alto con TME completa, RO, n. di linfonodi asportati adeguato,
G1-G2, assenza di invasione linfovascolare: il trattamento adiuvante pud essere omesso.

Il ruolo della chemioterapia adiuvante post-operatoria nei pazienti sottoposti a chemioradioterapia
prima della chirurgia rimane oggetto di dibattito. Il trattamento post operatorio deve comunque
essere modulato sulla base della risposta al trattamento preoperatorio. In pazienti con assente o
scarsa risposta alla terapia neoadiuvante dovrebbe essere considerato un trattamento con
oxaliplatino e fluoropirimidina. Se pCR o ypT1-2NO & possibile valutare eventuale chemioterapia
adiuvante con sola fluoro pirimidina.

Al15 Trattamento adiuvante nel tumore del colon
Indicazioni:
Pazienti in stadio Il se presenti i seguenti fattori di rischio:

- occlusione,

- perforazione

- T4

- G34

- inadeguato numero di linfonodi esaminati

- invasione vascolare/o linfatica e/o perineurale

- Pazienti in stadio stadio 11 senza fattori di rischio MSS
Pazienti in stadio I11
I regimi di prima scelta negli stadi I11 sono lo schema FOLFOX (infusionale), lo schema XELOX
(capecitabina). In pazienti con buona prognosi e/o con ridotto performance status sono valide
alternative: Capecitabina, 5Fluorouracile+acido folinico in regime infusionale e bolo. La durata
ottimale del trattamento € di 6 mesi

41




SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL PDTA PDTAO2 ASLLT
LATINA . .
ASL LATINA Percorso Diagnostico

é‘!” REGIONE > Terapeutico Assistenziale del

i paziente con sospetta o .

‘L@ LAZIO accertata neoplasia Pag 42 di 87
colorettale

Al16 Trattamento della malattia metastatica
Trattamento chemioterapico
Al momento di intraprendere un trattamento per la malattia metastatica deve essere effettuata la
valutazione dello stato mutazionale di RAS e BRAF. Nella scelta della strategia terapeutica e
necessario tenere in considerazione i seguenti parametri
Riferiti al paziente:

» ECOG PS

> Eta

» Comorbidita

» motivazione

» eventuale precedente terapia adiuvante con oxaliplatino
Riferiti al tumore:

> aggressivita della malattia (presentazione sincrona vsmetacrona)

» carico tumorale

» stato mutazionale (RAS e BRAF)
Le associazioni di 5-FU (preferibilmente somministrato per via infusionale) e acido folinico con
oxaliplatino e/o irinotecan sono da impiegare in tutti i pazienti in condizioni di essere trattati con
una polichemioterapia (preferibilmente in associazione con anticorpo monoclonale anti-VEGF o
anti-EGFR). In alternativa il farmaco di scelta e la fluoropirimidina in monoterapia + bevacizumab.
Nei pazienti in buone condizioni generali in progressione di malattia dopo un precedente
trattamento chemioterapico deve essere sempre preso in considerazione un trattamento di seconda
linea. In diversi casi puo essere ipotizzato anche un trattamento di terza e quarta linea Cetuximab
(anti-EGFR) puo essere impiegato in pazienti RAS non mutati (WT) in associazione a regimi con
irinotecan (indipendentemente dalla linea) o in monoterapia in linee successive di trattamento
Panitumumab (anti-EGF-R) puo essere impiegato in monoterapia in pazienti RAS non mutato (WT)
sottoposti a precedenti trattamenti chemioterapici che non abbiano precedentemente impiegato
Cetuximab, o che lo abbiano sospeso, in assenza di progressione, per reazione infusionale. Nei
pazienti RAS WT il panitumumab puo essere usato con FOLFOX e FOLFIRI in | linea e con
FOLFIRI in 11 linea.
L’associazione in II linea di aflibercept e FOLFIRI nei pazienti pretrattati con combinazione a base
di oxaliplatino +/- farmaco biologico puo rappresentare un’opzione terapeutica. Nei pazienti che

sono stati sottoposti a tutti 1 trattamenti citotossici e biologici standard puo essere considerato 1’uso
del regorafenib. Anche TAS-102 é indicato in questo setting. Al momento in Italia € autorizzato ma
non rimborsabile (fascia Cnn).

La SIRT pu0 essere presa in considerazione in un approccio multidisciplinare in pazienti
oligometastatici con finalita di controllo della malattia epatica non resecabile, dopo fallimento della
chemioterapia
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Radioterapia
La radioterapia palliativa nei pazienti inoperabili e negli stadi con malattia metastatica é indicata:

» riduzione del dolore loco-regionale (da compressione e/o infiltrazione) o riduzione del
sanguinamento; prevede la somministrazione di 30 Gy (3 Gy/die per 10 sedute) o 4 Gy/die
per 5-6 frazioni;

» riduzione della massa neoplastica: 45 Gy (1.8 Gy/die per 25 sedute) +/- CT.

E’ sempre opportuna una rivalutazione della risposta entro 3 settimane dal termine della RT perché
in taluni casi la risposta clinica é tale da rendere possibile 0 una resezione chirurgica nei pazienti in
assenza di M oppure la prosecuzione della RT con un sovradosaggio (boost di 10-20 Gy).

» trattamento del primitivo con metastasi sincrone e/o metacrone .

» (ALLEGATO 6: Protocolli trattamento oncologico- Schemi chemioterapici)

Al7 Follow up
Un percorso di follow-up post-trattamento ha la finalita di individuare una ricaduta di malattia

potenzialmente resecabile, identificare seconde neoplasie e rilevare le possibili sequele delle cure
ricevute. L’impiego di un follow up “intensivo” (modalita e tempistiche ideali non sono pero
chiarite in maniera definitiva) si traduce in una riduzione del rischio di morte del 20-33% con un
beneficio assoluto di sopravvivenza a 5 anni del 7-13%. Circa 1’80% delle ricadute di malattia
avviene entro i 3 anni e il 95% entro i 5 anni. Per i pazienti in stadio I il rischio di ricaduta
estremamente basso ( oltre il 95% é destinato alla guarigione con la sola chirurgia) Non ci sono dati
disponibili per determinare con certezza le raccomandazioni per la sorveglianza posttrattamento nei
pazienti sottoposti a resezione per tumore colon retto stadio I, pertanto in questi pazienti vi e
I’indicazione a effettuare solo il follow up endoscopico.

I consenso emergente per la migliore strategia di sorveglianza per i pazienti sottoposti a resezione
di tumore del colon retto si € concentrato principalmente sugli stadi 11 e 111. In questi pazienti viene
effettuata visita medica e colloquio ogni 4-6 mesi per i primi tre anni (compresa 1’esplorazione
rettale dell’anastomosi per i pazienti operati per carcinoma del retto), ogni 6 mesi per i due anni
successivi.

Monitoraggio del CEA . Se CEA elevato alla diagnosi ripetere dopo 4-8 settimane dall’intervento
per verificarne la negativizzazione.

CEA: ogni 3-4 mesi per i primi 3 anni, ogni 6 mesi per i due anni successivi, anche nei pazienti con
CEA preoperatorio nei limiti della norma.
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COLONSCOPIA: nei pazienti senza uno studio preoperatorio completo del colon deve essere
eseguita appena possibile, comunque entro 6-8 mesi dall’intervento.

nei pazienti in cui I’esame endoscopico evidenzi ‘“colon indenne” la ripetizione dell’esame
endoscopico ¢ consigliata dopo 1 anno dall’intervento, in seguito dopo 3 anni in assenza di adenomi
e quindi ogni 5 anni, valutando eventuali comorbidita e I’eta.

SIGMOIDOSCOPIA: nel carcinoma del retto vi ¢ indicazione all’esecuzione di sigmoidoscopia
ogni sei mesi per i primi due anni.

TAC TORACE e ADDOME SUPERIORE con contrasto: ogni 6-12 mesi per i primi 3-5 anni in
funzione dell’entita del rischio. L’Ecografia ha una minore sensibilitd e puo sostituire la TAC,
preferibilmente con I’impiego di contrasti ecografici, in caso di difficolta logistiche e nei pazienti
non candidabili ad ulteriori programmi chirurgici. Per i pazienti in Stadio I, visto il rischio
estremamente limitato di ricaduta pud essere raccomandato un programma di sorveglianza che
preveda soli esami endoscopici in accordo a quanto sopra specificato.

PET/TC in caso di rialzo dei marcatori e TAC negativa

TAC o0 RMN PELVICA: ogni 6-12 mesi nei primi due anni ed annualmente nei tre anni successivi
nei pazienti operati per carcinoma del retto in funzione dell’entita del rischio.

Nei pazienti sottoposti a metastasectomia: TAC TORACE ADDOME con mezzo di contrasto ogni
3-6 mesi per i primi 2 anni e successivamente ogni 6-12 mesi fino al quinto anno.

Rx TORACE: non vi ¢ indicazione all’uso routinario di tale esame.

PET FDG: non vi ¢ indicazione all’uso routinario di tali esami, viene effettuata in caso di dubbio
diagnostico o per approfondimento

Rispettare i programmi di screening attuati nella popolazione generale (neoplasia della mammella,
della cervice uterina.

La durata del follow up dipende dai fattori di rischio e dallo stadio. Nei pazienti con stadio iniziale
il follow up specialistico € della durata di 5 anni. In questi 5 anni gli accertamenti vengono effettuati
in regime ambulatoriale, le impegnative vengono compilate dagli specialisti e gli appuntamenti
presi dalle infermiere referenti (case manager) mediante la costruzione di agende dedicate al
percorso del tumore del colon retto.
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5.2 DESCRIZIONE ORGANIZZATIVA
5.2.1 FASE | : ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIVELLO — DESCRIZIONE

L’assistito pu0 accedere al percorso di diagnosi di | livello da diversi punti della rete assistenziale
aziendale attraverso:

1. Programma di Screening Aziendale

2. Invio del MMG o specialista
3. DaPS

4. Da Reparto Ospedaliero

1) Il Programma di Screening Aziendale

Il programma e attivo per fascia di eta 50-74 anni per le persone residenti nel territorio della Asl

di Latina.

e Periodicita biennale.

e Test di screening: test immunochimico per la ricerca del sangue occulto fecale (FOBT).

e Approfondimenti diagnostici nei soggetti positivi al test di screening: colonscopia
eventualmente completata con colonscopia virtuale o clisma opaco a doppio contrasto

| soggetti target eleggibili sono invitati attraverso una lettera personale a ritirare il test per la ricerca

del sangue occulto fecale presso il centro di distribuzione segnalato sulla lettera di invito. Per tutta

la modulistica utilizzata nell’ambito del Programma di Screening viene impiegato il testo

standardizzato unico regionale (DCA191/ 2015). Per i soggetti non rispondenti & previsto un

secondo invito (lettera di sollecito) inviato dopo 90 giorni; per coloro che risulteranno non

rispondenti alla lettera di sollecito ¢ prevista la chiusura dell’iter dell’episodio di screening entro

ulteriori 90 giorni e il richiamo a due anni dalla data del primo invito.

Nel caso il soggetto comunichi di aver effettuato una colonscopia nei tre anni precedenti viene

pianificato I’invito a 5 anni dalla colonscopia effettuata se il referto indica la completa esecuzione

dell’esame ed ¢ chiaramente indicativo per negativita, altrimenti viene fissata la visita endoscopica

per la valutazione del referto non dirimente

La refertazione del test FOBT viene effettuata presso i centri di Patologia Clinica (vedi sedi

erogazione). Nel caso il test di primo livello dia esito negativo il referto viene inviato per posta

entro 30gg dalla lettura del test, mentre in caso di esito dubbio entro 3 giorni dalla lettura viene

inviata una lettera con indicazione alla necessita di ripetere il test.
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Nel caso di esito positivo I’infermiere dello screening provvede ad avvisare entro 3 gg il paziente
della necessita di effettuare un approfondimento diagnostico e a fissare I’appuntamento per la visita
pre-endoscopica propedeutica alla pancolonscopia nei giorni e negli orari messi a disposizione dal
centro di endoscopia di riferimento. (entro 30gg dall’esito della FOBT) La gestione dell’agenda
delle sedute di secondo livello € pertanto affidata al Coordinamento dei Centri di screening.

Durante la visita endoscopica viene fatta una accurata anamnesi per patologia e per farmaci assunti
ed al paziente vengono fornite tutte le informazione necessarie per 1’esecuzione dell’esame La
modulistica relativa al consenso informato e alla informativa sull’esame ¢ quella prevista dalla
normativa regionale (DCA191/2015).

E prevista la possibilita di accessi spontanei di soggetti che, non avendo ricevuto 1’invito, ma
facendo parte della popolazione bersaglio, chiedono di poter entrare nel Programma di Screening In
questo caso il soggetto puo chiamare il n verde 800.065.560 (Lun - Ven 9.00 - 13.00) e alla
persona verra data informazione relativamente alla sede di ritiro e riconsegna del kit.

2) Accesso tramite MMG o specialista.
Il paziente puo accedere al percorso
e Tramite richiesta di visita chirurgica urgente (primo accesso prioritaB)
In caso di presenza di sintomi sospetti per neoplasia del colon retto e opportuno che il MMG

richieda una visita chirurgica con priorita B specificando il quesito diagnostico ( sintomi sospetti
per tumore del colon retto). Il paziente in questo caso viene visitato dal chirurgo presso
I’ambulatorio di pertinenza. In caso di conferma di sospetto clinico per tumore del colon retto il
chirurgo provvede a compilare la richiesta di colonscopia su ricettario SSN che verra prenotata al
CUP dal personale infermieristico dedicato della unita di chirurgia su agende CUP riservate al
percorso interno tumore del colon retto (entro7gg dalla visita chirurgica).
Durante la visita al paziente vengono date tutte le informazioni relative all’esame da effettuare,
viene fatto firmare il consenso in formato e viene consegnata I’informativa relativa alla esecuzione
dell’esame

e Tramite effettuazione di colonscopia richiesta dal MMG
Nel caso il MMG richieda la colonscopia, il paziente provvede autonomamente alla prenotazione
dell’esame . Al momento della prenotazione al paziente, insieme al giorno e ora dell’appuntamento
viene rilasciato modulo con le indicazioni relative alla preparazione. In caso il paziente assuma
anticoagulanti o antri aggreganti viene inviato a contattare il centro di endoscopia per le indicazioni
sulla sospensione.
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3) Accesso da Pronto Soccorso (PS)

La percentuale di neoplasie avanzate € tutt'ora prevalente rispetto alle neoplasie iniziali, tanto che
molti pazienti giungono in PS per subocclusione o occlusione e vengono operati in urgenza o
urgenza differita. In questi casi il percorso intraospedaliero rientra nel percorso riservato alle
urgenze. (vedi ALLEGATO 4 :Protocollo gestione ricoveri in urgenza)

4) Accesso da Reparto

E’ possibile che durante il ricovero effettuato per altra patologia vengano riscontrati sintomi sospetti
per neoplasia colon rettale. In questo caso al paziente verra richiesta una consulenza chirurgica ed il
chirurgo provvedera a seguire l’iter del paziente fino alla effettuazione della colonscopia ed
eventuale inserimento nel PDTA.

Effettuazione della Pancolonscopia

L’obiettivo dell’esame ¢ la visualizzazione completa del colon fino al cieco. Al paziente una volta
fornite le informazioni sulla modalita di esecuzione dell’esame, sulla eventualita di effettuazione di
una biopsia o una polipectomia, sul tipo di sedazione , viene fatto firmare il consenso informato
all’esame.

In caso di pazienti in trattamento con anticoagulanti o antiaggreganti I’effettuazione della
pancolonsocopia viene valutata sul singolo paziente pesando il rischio trombo embolico con il
rischio di sanguinamento correlato alla procedura secondo lo schema riportato nella Figura 3
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Figura 3 : Schema effettuazione pancolonscopia secondo Linee guida per la gestione del
paziente in terapia antiaggregante o anticoagulante (da Gut 2016)

Soggetto in terapia antiaggregante:

-

PROCEDURA A BAS50 RISCHIO
Esami diagnostici +/- biopsie

Clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, ticlopidina

CONTINUARE TERAPIA

CONDIZIONI A BASS50 RISCHIO
Cardiopatia ischemica senza stent coronarici,
malattia cerebrovascolare o vasculopatia periferica

Stop clopidogrel, prasugrel o ticagrerlor
5 giorni prima dell'endoscopia,
continuando ASA se gia prescritto

J‘\///
//«‘_‘,-/y-/
_“_/
~,
CONDIZIONI AD ALTC RISCHIO
stent coronarici
iy
- Stop 5 giorni prima dell’'endoscopia se: ™
stent medicato da oltre 12 mesi,
stent metallico non medicato da oltre 1 mese
continuando ASA

PROCEDURA. AD ALTO RISCHIO
Polipectomia, mucosectomia, dissezione
sottomucosa, dilatazione di stenosi

[ Clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, ticlopidina ]

o
Soggetto in terapia anticoagulante
' Y
PROCEDURE AD ALTO RISCHIO
PROCEDURE A BASSO RISCHIO Polipectomia, mucosectomia,
Diagnostiche +/- biopsie dissezione sottomucosa, dilatazione
di stenosi
b _
_,/""'"’
. i \
WARFARIN UOVI ANTICOAGULANTI ORALI a ™ NUOVI ANTICOAGULANTI ORALI
Dabigatran, Rivaroxaban WARFARIN Dzbigatran, Rivaroxaban
{non sospendere) Apixabam, Edoxaban [ Apixabam, Edoxaban
| / , l
y - AssumereFultima dose almeno

Controlle INR nella settimana Vi 48 h prima della procedura

che precede I'endoscopia, saltareFassunzionedel farmaco rd na: per il dabigatran 72 h prima,

continuare adose abituale sola lamattinadella procedura e con Crél (8GFR) 30-50 mbimin,

. P altrinrenti consul ematol.
se nel range terapeutico A S

o

CONDIZIONI A BASSO RISCHIO

Vahvola metallica sortica, valvola biclogica, Fa senza valwulopatia, episodio

tromboembelice da oltre 3 mesi, rombofilia (consul.ematol.|

L’—A e stenosi mitralica, episodio tromboembolico da meno di 3 mesi

COMNDIZIONI AD ALTO RISCHIO
Valvola metallica mitralica, walvola cardiaca associata a FA,

3

STOP WARFARIN 5 GIORNI PRIMA
Fa«t rollo INR (< 1.5) prima della procedura - riprendere warfarin la
sera del giorno della procedura, controllo INR 1 settimana dopo

EBPM 2 giorni prima della sospensione, ultima dose almeno
24 prima della procedura - riprendere warfarin la sera del giorno
ella procedura mantenendo EBPM fino a INR nel range terapeutic

)
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La colonscopia viene effettuata sotto sedo analgesia. In caso il paziente abbia gia effettuato una
colonscopia incompleta, interrotta per intolleranza nonostante sedoanalgesia, viene utilizzata la
sedazione profonda con Propofol in presenza di assistenza anestesiologica.

Per la valutazione del tipo di sedazione viene indagato il rispetto del digiuno di almeno 6 ore per i
solidi e 2 ore per i liquidi e viene effettuata una accurata anamnesi per la rilevazione di fattori di
rischio ( farmaci, apnee notturne, allergie, pregresse sedazioni etc).

In caso di sedazione viene posizionato accesso venoso stabile ( agocannula) che viene mantenuto
fino al recupero psico-motorio.

In caso di Esame colonscopico negativo al paziente viene immediatamente comunicato 1’esito
dell’esame. Il referto viene emesso entro 7 gg dalla effettuazione dell’esame.

In caso di malattia inflammatoria il paziente viene indirizzato al percorso per tale patologia In caso
di visualizzazione incompleta per scarsa preparazione o intolleranza all’esame, nel referto viene
indicato il livello raggiunto, indicato il motivo di sospensione dell’esame e riprogrammata la
colonscopia se non diagnostica.

Nel caso di impossibilita alla effettuazione della pancolonscopia a causa di motivi anatomici o
stenosi serrate , viene pianificata la colonscopia virtuale che se possibile, viene effettuata lo stesso
giorno per evitare al paziente il disagio di una nuova preparazione, altrimenti viene fissato
appuntamento. La richiesta viene compilata dall’endoscopista e I’esame prenotato tramite percorso
interno. In caso di sospetto clinico di tumore del colon retto al paziente viene pianificata la TAC
con MDC, rientrando nel percorso interno.

In caso di presenza di polipi, se tecnicamente possibile, viene effettuata I’asportazione contestuale
alla effettuazione dell’esame endoscopico. Il materiale asportato viene fissato in formalina
tamponata al 10%. Nei polipi sessili e piani viene chinata sempre la base di impianto. Nei polipi
peduncolati questa procedura é necessaria generalmente in quelli di dimensioni <a 1 cm. In caso di
polipi multipli vengono inviati in contenitori separati.

Nel caso di effettuazione di mucosectomia & necessario orientare il materiale e invialo su carta
millimetrata.

Se la polipectomia non ¢ tecnicamente possibile viene pianificata 1’ asportazione previo ricovero in
Day Surgery . In questo caso il medico endoscopista concorda con il chirurgo I’inserimento nella
lista di ricovero di day surgery

Nel caso di presenza di lesioni non suscettibili di asportazione locale viene effettuata biopsia.
Nel caso in cui all’esame endoscopico vi sia evidenza della presenza di una neoplasia il medico
endoscopista provvede a pianificare con il chirurgo gli approfondimenti necessari per la stadiazione
in attesa del referto bioptico
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| preparati istologici relativi alla polipectomia o biopsia vengono allestiti e inviati secondo quanto
concordato con il reparto di Anatomia Patologica di riferimento. Il referto della
biopsia/polipectomia viene emesso entro 10 g dall’accettazione in Anatomia patologica.

In caso di presenza di adenoma (_unico o multipli) nel paziente proveniente dallo screening
I’appuntamento del successivo follow up viene pianificato e comunicato al paziente dal centro
screening; in caso di provenienza da MMG o da visita chirurgica il paziente viene avviato al
programma di follow up endoscopico dal medico endoscopista che provvede a pianificare il
successivo esame endoscopico. Se 1’esame deve essere effettuato entro 1 anno, il medico
endoscopista provvede alla compilazione della impegnativa SSN e prenota direttamente I’esame. Se
il controllo ¢ previsto oltre 1 anno, viene consegnata documentazione al paziente con 1’indicazione
della tempistica per la prossimo esame endoscopico, da consegnare al MMG

In caso di carcinoma in situ, viene impostato il follow dal medico endoscopista con le stesse

modalita.
In caso di carcinoma invasivo al paziente viene pianificata la stadiazione
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FASE | — ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIV.- DIAGRAMMA DI FLUSSO FUNZIONALE

(PARTE A)

PATOLOGIA OSPEDALE:PRONTO AMBULATORIO
CENTRO SCREENING MMG O SPECIALISTA
CLINICA SOCCORSO /REPARTO CHIRURGICO
[ Pz SNTOMATICA )
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SCREENING [“",: i CHIRURGICA RICOVERATA (SPONTANEA)
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— @& | SOLONSLOMA URGENTE |
2 | | I—,
” @ )
w | ]
Q
o CHIAMATA ATTIVA
< PER RITIRO TEST PRENOTAZIONE CUP PRENOTAZIONE CUP
(lettera personale ) con ricetta SSN: con ricetta SSN:
do COLONSCOPIA || VISITA CHRURGICA sio
N.VERDE 800,065,560 (CODESENZIONE DO4){|  COLONSCOPIA
URGENTE
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TN
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MEDICO
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4
RICONSEGNA TEST oy LETTURA TEST
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FASE | —-ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIV.- DIAGRAMMA DI FLUSSO FUNZIONALE

(PARTE B)

DAY
AMBULATORIO ENDOSCOPIA DIGESTIVA RADIOLOGIA SURGERY NOTE
CHIRURGIA
1
50 <eta<74 aa
cadenza BIENNALE)
?gettl residenti ASL
atina (DCA 30/2017)
I pz che accedono dal
?to 50C0rs0, g
occ usione-perforazione
E?Sl%?s uono il
percorso per urgenza
3
| Centri di distribuzione
fraccolta sono: Aprilia-
Priverno-Formia-Fondi
<7gg ) a
Pan — | Centri di lettura
U sono sono: Latina-
! Terracina
CONSEGNA REFERTO PANCALONSCOPIA
COLONSCOPIA E :
INVIO MMG Sedi di erogazione
MEDICO MEDICO della visita pre-
endoscopica Latina-
COLONSCOPIA Formia-Terracina
NO VIRTUALE
esame non
effettuabile? — MEDICO ¢
sTag Sedi di erogazione
No o T ! CHMSEQCA della visita chirurgica
(<3009) A EvEREALE  Latina-Formia -
fascia eta 50- N Mo presenza di positivo RICOVERD Terracina
T4aa lesioni? z
MEDICO
sl ls eseguita per stenosi
BIOPSIA serrata o malformazione
lesione c:gFSEEg’;A anatomica
MEDICO asportabile? E VIO
MMG
VISITA PRE MEDICO RICOVERO
ENDOSCOPICA contestuale NO
MEDICO MEDICO
POLIPECTOMIA
MEDICO
FINE
PZ CONTINUA CONTROLLI
CON PROGRAMMA A
SCREEENING ‘-/FASEW\-‘ ‘-‘/FASE “
\ / \ na
L B 4 . b
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FASE | : ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIV.- MATRICI DI RESPONSABILITA’ (A)

PROVENIENZA ATTIVITA’ CHIFA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
ACCESSO : invito attivo / Invio lettere (pz lettera di
SCREENING prenotazione al n.ve.rde C'.S Coordmamento registrati programma ogni 15 gioni sedi screening |n\{|to/|ettera d.'
(800.065.650) R.Lazio fascia screening esito/lettera di
R SIPSO web) X
eta: 50-74aa sollecito
ACCESSO: prenotazione
tramite CUP (num.verde)
con impegnativa MMG per :
appu. entro 30gg
MMG O ACCESSO: per _ registrazione su foglio
SPECIALISTA|  Pancolonscopia pz operatrice CUP programma CUP prenotazione
asintomatico (cod.es. D04) Aziendale
ACCESSO: per visita ) ) .
chirurgica e/o colonscopia sedi rete aziendale (vedi
] . entro 7gg
urgente per pz sintomatico mappa)
(Classe B)
PRONTO A%fj‘iio;f 3:;2?0 medico triage ro rrzgrlrlftmrjz Az?:nzl;tale immediata foglio accesso da
SOCCORSO Nterno per ge |prog pronto soccorso
chirurgica o ricovero da pronto soccorso
ALTRI . registrazione dati
REPARTI ACCESS?E' ;orr:;ulenza da Medico pazienti su cartella immediata cartella clinica
OSPEDALE P clinica
Coordinamento. screening
DISTRIBUZIONE ) ) via C. BaFlISTI 50,La.t|na.
- ] - . |da calendario sedi /entro | Sede screening Terracina via | KIT e consegna
/RICONSEGNA Kit sangue| personale front office | colloquio informativo . g A
7gg da consegna Don Orione,8 foglio istruzioni
occulto X .
Farmacie del Comune di
Cisterna di Latina
. .. . |trsporto stesso gg presso e
LETTURA TEST biologo metodo immunochimici le sedi di lettura dal Patologia Clm".:a - Latina referto cartaceo
(FIT) Terracina
trasportatore
SCREENING COMUNICAZIONE Coordinamento . . -
REFERTO (esito negativo) screening lettera entro 30 gg dalla lettura sedi screening lettera di esito
chiamata per
COMUNICAZIONE comunicazione esito | entro 3gg dalla lettura Sedi screening Latina e
SOSPETTO CLINICO infermiera € appuntamento per (se non raggiungibile g
L . . . L Terracina
(referto positivo o dubbio) visita pre endoscopica invio telegramma)
per colonscopia
segue elenco trascrizione nel
VISITA PRE- Medico appuntamento sedi ambulatorio endoscopia | SIPSOweb ,
ENDOSCOPICA giornaliero inviato dallo digestiva consenso
screening entro 10gg dalla informato
chiamata di positivita
MMG O . appuntamento con . T coNsenso
SPECIALISTA VISITA CHIRURGICA Medico impegnativa urgente sedi ambulatorio chirurgico informato
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FASE | : ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIV.- MATRICI DI RESPONSABILITA’ ( B)

COLON SCOPIA
VIRTUALE

prenotazione ricovero
chirurgia

PROVENIENZA ATTIVITA’ CHIFA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
- trascrizione nel
SCREENING Ap.puntamento dopp entro 15gg da v!sna pre SIPSOweb della
visita pre endoscopia endoscopia
cs e referto
MMG O fissato appuntamento | entro 10 gg se richiesta | Sedi di_ endpscopia di_gestiva
SPECIALISTA ) direttamente da CUP con priorita B di Latina- Formia-
PANCOLONSCOPIA endoscopista + Terracina/Fondi
infermiere referto cartaceo
PRONTO esegue da ricoverato revia preparazione
SOCCORSO 9 previa prep
AMBULATORIO previa prenotazione da entro 7
CHIRURGIA agnda interna %
ALTRI REPARTI previa prenota_zmne_ da previa preparazione referto car_tat_:eo
consulenza chirurgica risolto evento acuto (cartella clinica)
COMUNICAZIONE comunicazione verbale | verbalmente il giorno sedi di endoscopia digestiva | trascrizione nel
SCREENING ESAME NEGATIVO DI infermiere e scritta dell'esamg Ospedali Latina Formia |SIPSOweb e invio
PANCOLONSCOPIA Terracina/Fondi referto per posta
COMUNICAZIONE -
. ’ fert - U
Ah(/:IEilIJFL_:; g &IO ESAME NEGATIVO DI | consegna infermiere consegna’\;le'\: (r}o e invio entro 799 sedi di endoscopia digestiva | referto cartaceo
PANCOLONSCOPIA
polipo/adenoma
AMBULATORIO asportazione o
CHIRURGIA porenotazione day
ESAME POSITIVO medico endoscopista surgery. contestuale sedi di endoscopia digestiva | referto cartaceo
Neoplasia non
SCREENING asportabile:effettuazion
e biopsia
consenso
AMBULATORIO RICOVERO One Day chirurao richiesta immediata entro 7 one day surgery Sedi di informato -lista
ENDOSCOPIA Surgery g 99 chirurgia ricovero one day
surgery
prenotata
AMBULATORIO Colonscopia viruale radiologo cagslgf?gnoi:;?l;ﬁignad posizllr)rll!)n;egit:fel:)itiizso Radiologia Ospedale
ENDOSCOPIA pia viru g Po g Latina
esequire la esame TC con mdc
pancolonscopia
COMUNICAZIONE
ESAME NEGATIVO DI . ; L . Radiologia ( vedi sedi
RADIOLOGIA COLON SCOPIA consegna infermiere ritira il paziente entro 7 gg erogazione) Referto cartaceo
VIRTUALE
COMUNICAZIONE colloquio e consegna
RADIOLOGIA ESAME POSITIVO DI endoscopista referto con successiva 399 Ambulatorio chirurgia Referto cartaceo
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FASE | : ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIV - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO

Descrizione Indicatore Standard Riferimento F((j);ttie
Estensione inviti per lo screening: GISCOR Reg
L P i g >90% Lazio DCA |screening
Persone invitate/popolazione target
191/15
Adesione corretta allo screening: Target >65% | GISCoR Reg
Persone rispondenti/Persone invitate- Accettabile Lazio DCA |screening
inviti inesitati-esami recenti >45% 191/15
Copertura test: Persone 100 Reg Lazio :
rispondenti/popolazione target Range 25-49% DCA 191/15 | >¢feening
N°.pz che effettuano approfondimento
con pancolonscopia entro 30 giorni da GISCoR Reg
effettuazione test FOBT da screening | Target >90% | Lazio DCA |screening
IN°pz che effettuano approfondimento 191/15
con pancolonscopia da screening
N°.pz con sintomi CCR che effettuano
pancolonscopia entro 7 g dalla visita . .
chirurgica urgente/ N. tot. pz con Target >90% L'?ﬁfe?:;da RgICAl\JSP/
sintomi CCR che effettuano visita
chirurgica urgente
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FASE | : ACCESSO E DIAGNOSI I e Il LIV - TEMPISTICA
ATTIVITA’ TEMPO
Invio Referto FOBT negativo <30 gg
Invio Referto FOBT dubbio—-> <3gg
Referto FOBT positivo->visita endoscopica <7gg
Referto FOBT positivo—>pancolonscopia <30 gg
Visita chirurgica urgente (priorita B) <10 gg
Visita chirurgica—>pancolonscopia <7¢gg
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5.22FASE Il : STADIAZIONE -DESCRIZIONE

In caso di riscontro di carcinoma invasivo: il paziente viene contattato telefonicamente dal
chirurgo per appuntamento per colloguio in cui viene comunicata la diagnosi e la necessita di
effettuare ulteriori accertamenti e gli esami di laboratorio necessari. Il chirurgo provvede a

compilare la richiesta degli esami di stadiazione previsti a seconda della sede del tumore (colon o
retto) che vengono prenotati dalla infermiera/e (case manager) del reparto di chirurgia mediante
apertura del PAC P154 oppure tramite percorso interno stadiazione PDTA colon retto. La
RMN, non essendo inserita nel PAC viene prenotata tramite percorso interno. In caso di indicazione
alla PET viene compilata la scheda anamnestica con il quesito e I’ impegnativa e 1’esame viene
prenotato tramite percorso interno .

Meeting multidisciplinare

Il caso , con il referto dell’esame istologico e degli esami di stadiazione, viene discusso al meeting
multidisciplinare pre-chirurgico per la pianificazione del successivo trattamento.

I meeting multidisciplinari si tengono ogni 15 gg presso la sede del reparto di chirurgia nei tre
presidi presenti nell’azienda.

PO Nord PO Centro PO Sud
Marco Sacchi + Alessandro De Cesare + Giovanni Baiano +
Case Manager Case Manager Case Manager
Alessandro Sgro + Giampaolo Costa + Andrea Nocella +
endoscopista esecutore CS endoscopista esecutore endoscopista esecutore
Enzo Veltn + Silverio Tomao + Franca D’Assisi Cardillo +

oncologo responsabile del caso  oncologo responsabile del caso  oncologo responsabile del caso

Giancarlo Arcangeli +
radioterapista responsabile del

caso

Ai meeting sono presenti il chirurgo, I’oncologo, I’endoscopista, il radiologo se necessario. Nelle
sedi di Formia e Terracina , in considerazione della dislocazione dei servizi di AP e RT presenti
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solo a Latina, le figure del radioterapista e dell’anatomopatologo vengono coinvolti nella
discussione mediante condivisione del caso per via telefonica o via mail.

Al termine del meeting pre-chirurgico viene compilato il PAl (ALLEGATO 8) firmato dalle
figure professionali presenti all’incontro riportando 1’esame istologico, la sede, la stadiazione, con
la pianificazione del trattamento proposto. Il chirurgo provvedera a comunicare al/alla paziente
I’appuntamento per il colloquio per la condivisione del trattamento pianificato. In caso di
accettazione il paziente firmera il consenso informato alla pianificazione del trattamento proposto
(PAI prechirurgico) e D’inserimento nel PDTA. L’originale viene archiviato, in apposito
raccoglitore presso ogni sede di chirurgia e assume le funzioni di verbale della riunione. Una copia
viene consegnata al paziente con I’indicazione di trasmissione al MMG.

In caso di rifiuto al proseguo del percorso terapeutico all’interno dell’ azienda al paziente viene
consegnata la documentazione su quanto effettuato e fatto firmare una dichiarazione di rifiuto al
trattamento.

Al paziente viene inoltre fatto firmare il consenso informato alla eventuale effettuazione
dell’analisi molecolare (ALLEGATO 09: Consenso informato alla diagnostica molecolare)

Nel caso di malattia metastatica caso la valutazione di PAN RAS viene effettuata su materiale
prelevato durante la pancolonscopia diagnostica. A tal fine 1’oncologo di riferimento compila la
richiesta su ricettario SSN per 1’analisi molecolare, comprensivo di dati anagrafici completi, e
avvisa I’Anatomia Patologia di Latina della necessita di reperire il blocchetto relativo alla
biopsia/polipectomia effettuata per la diagnosi su cui dovra essere effettuata I’analisi molecolare.
Per 1’Oncologia ospedaliera di Latina la comunicazione viene fatta direttamente o telefonicamente,
Per I’Oncologia di Terracina e Formia, la comunicazione viene inviata via mail, specificando nome,
cognome ,data di nascita del paziente, Codice Fiscale. La richiesta, insieme al consenso informato
firmato gia al momento della comunicazione della diagnosi, viene portata tramite servizio di
Trasporto interno presso I’ Anatomia Patologica di Latina. Il blocchetto, insieme alla impegnativa e
al consenso informato, viene quindi trasferito, con la stessa modalita all’Unita di Biologia
Molecolare Universita presso ICOT. Il referto viene emesso entro 8 giorni dall’accettazione.

In alcuni casi puo essere necessario il supporto psicologico. Pertanto nel caso il medico lo ritenesse
necessario puo proporre al paziente di effettuare una visita psicologica e provvede alla
compilazione della impegnativa e prenotazione tramite percorso interno. Se dal colloquio lo
specialista psicologo rilevasse la necessita di una presa in carico da parte del CSM mediante un
ciclo di incontri di supporto , tale necessita viene comunicata al MMG. La pianificazione
organizzativa relativa al ciclo di incontri in merito sara effettuata dallo specialista psicologo del
CSM competente territorialmente. (vedi ALLEGATO 10: Protocollo supporto psicologico)
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FASE Il - STADIAZIONE PDTA TUMORE COLONRETTO - DIAGRAMMA DI FLUSSO
FUNZIONALE

FASE lI: STADIAZIONE
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FASE Il - DESCRIZIONE ORGANIZZATIVA- MATRICI DI RESPONSABILITA’

PROVENIENZA ATTIVITA’ CHIFA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
AMBULATORIO Invllaoaﬁ)rllgt?:m Endosconista Secondo procedure Immediata Anatomia Patologica di
ENDOSCOPIA - o9 . P definite riferimento
Biopsia/polipectomia
AMBULATORIO | Referto ESAME Anatomo come da procedure efinite | entro 10 Anatomia Patologica di Referto cartaceo
ENDOSCOPIA | ISTOLOGICO P % riferimento
Prenotazione CUP tramite in caso di impegnativa o
FOLLOW UP . percorso interno altrimenti . S Lo . S
CHIRURGIA ENDOSCOPICO Endoscopista invio al MMG con carcinoma in situ | vedi sedi di erogazione |documento di indirizzo
S 0 adenoma al MMG
indicazioni
SCREENING FOLLOW UP Endoscopista P;E:::r?izrzonszg)fg:e car;;g?nsg i(:: situ| sedi di erogazione lettera da screenin
ENDOSCOPICO P enng 6o 9 0
indicazioni 0 adenoma
. . i I i i Radiologia sedi di
AMBULATORIO STADIAZIONE chirurgo /inf case p;:;]r?;azro;tetriie::;e cI;ri?rigri; ero aadzli%rg)g(lglf/leclill Sollo impegnative
ENDOSCOPIA manager g . I g h Peg
percorso interno invasivo Latina)
Radiologia sedi di
AMBULATORIO . L entro 5gg dalla .
ENDOSCOPIA STADIAZIONE radiologo effettiazione TAC/RMN richiesta erogazmne_(RMN solo referto cartaceo
Latina)
MEETING Team discussione casi & UOC chirurgia Osp Compilato PAI
RADIOLOGIA |MULTIDISCIPLINA S T ogni 15 gg Latina- Terracina | (archivio con funzioni
multidisciplinare pianficazione iter . -
RE Formia di verbale)
ANALISI anatomo patologa| solo se metastatico su entro 7aq dalla Unita diagnostica
ANATO.PATOL. MOLECOLARE biologia blocchetto di biopsia rich?gsta biologia molecolare Referto cartaceo
KRAS molecolare endoscopica Universitaria (ICOT)
COMUNICAZIONE subito dopo | chirurgia secondo sede
CHIRURGIA | APPUNTAM.PER |  Chirurgo telefonicamente i P d? .
VISITA g P
colloquio per N Consenso informato al
CHIRURGIA VISITA PER chirurgo comunicazione diagnosi e entro 3.9 dal chlrurgla se_condo sede PAI e modulo biologia
COLLOQUIO . . meeting di pertinenza
iter terapeutico molecolare
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FASE IlI: STADIAZIONE TUMORE COLON RETTO - INDICATORI DI
MONITORAGGIO
Descrizione Indicatore Standard Riferimento Fonte dati
N°Pz con CCR con referto biopsia o
polipectomia entro 10 gg da :
X . . Anatomia
accettazione/Tot pz con CCR che >90% |Linee guida interne .
e Patologica
hanno effettuato biopsia o
polipectomia
LG AIOM 2016/
N°.pz operati per tumore del colon che Scottish Cancer
effettuar_lo '_I'AC Torace addome pelw > 90% Taskforce SIAS/SDO
per stadiazione/ N. tot. pz operati per National Cancer
tumore del colon Quality Steering
Group 2017
LG AIOM 2016/
N.pz operati per tumore del retto che Scottish Cancer
effettuano TAC Torace addome pelvi e > 90% Taskforce SIAS/SDO
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FASE 11 : STADIAZIONE TUMORE COLON RETTO-TEMPISTICA
ATTIVITA’ TEMPO
Biopsia/polipectomia->referto anatomia patologica <10 gg
Richiesta analisi molecolare-->referto analisi molecolare <10 gg
Richiesta stadiazione->effettuazione esami <7¢gg
Referti esami stadiazione > meeting pre chirugico <7¢gg
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5.2.3 FASE 111
TRATTAMENTO

Trattamento locale

Nel caso in cui le caratteristiche istologiche della lesione asportata indirizzino verso il solo
trattamento locoregionale il paziente viene inviato al follow up endoscopico pianificato secondo la
stratificazione del rischio.

Al paziente viene rilasciato il piano di follow up. Nel caso fosse necessario ripetere la colonscopia
entro 1’anno, viene direttamente richiesta dal medico endoscopista e prenotata tramite CUP su
agenda dedicata precorso interno

Trattamento NAD

Nei casi di tumore del retto in cui si presentino le condizioni cliniche per un trattamento
neoadiuvante il paziente viene inviato dallo specialista oncologo nella sede geografica di pertinenza
e dal radioterapista, nella sede unica di Latina. L’impegnativa viene compilata dal chirurgo e il
paziente viene prenotato dal case manager nei rispettivi ambulatori tramite percorso interno, e
avvisato telefonicamente dell’appuntamento. Dopo la visita il paziente viene inserito nella lista di
attesa della radioterapia. Nel caso di trattamento combinato radio-chemioterapico,qualche giorno
prima del previsto inizio del trattamento, il servizio di Radioterapia si raccorda con il servizio di
Oncologia a cui fa riferimento il paziente, per la pianificazione concordata dell’inizio del
trattamento

Al termine del trattamento il radioterapista provvede alla ri-stadiazione per la pianificazione del
trattamento chirurgico secondo i tempi previsti dalle LG, utilizzando per la prenotazione degli
esami diagnostici indicati le agende dedicate al percorso interno stadiazione PDTA colon retto

Trattamento della malattia metastatica

Nei casi di tumore colo rettale oligometastatico suscettibile di trattamento chirurgico in prima
istanza , dopo il meeting , viene inserito nella lista operatoria per I’intervento chirurgico. In questo
caso I’analisi molecolare PAN RAS verra effettuata su pezzo operatorio

Nei casi di tumore colo rettale metastatico non suscettibile di trattamento chirurgico & necessaria
I’effettuazione della biologia molecolare per la pianificazione del trattamento.
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Nei casi di malattia oligometastatica in cui sia indicato un trattamento chemioterapico di
conversione, una volta ricevuto il referto dell’analisi molecolare al paziente viene pianificato
dall’oncologo di riferimento appuntamento in ambulatorio per I’apertura del PAC per il trattamento
chemioterapico

Al termine del trattamento viene pianificata la ristadiazione dalla oncologia di rifermento dove
I’infermiere provvede alla prenotazione degli esami strumentali necessari sulle agende percorso
interno stadiazione colon retto. In caso di eleggibilita all’intervento chirurgico viene pianificato il
successivo eventuale intervento presso la sede della chirurgia di riferimento, mediante inserimento
nella lista operatoria, in caso di non eleggibilita all’intervento il paziente rimane in carico alla
oncologia di riferimento per il trattamento della malattia metastatica.

In caso di metastasi polmonare resecabile il paziente verra indirizzato presso il centro di chirurgia
toracica del’HUB di riferimento di chirurgia toracica in maniera differita rispetto ’intervento
principale.

In caso di malattia metastatica non operabile al paziente viene preso appuntamento dal case
manager presso 1’oncologia di riferimento per apertura del PAC e inizio del trattamento
chemioterapico appena ricevuto il referto della biologia molecolare.

Nei casi non operabili in presenza di un tumore stenosante viene comunque sempre valutata la
eventuale necessita di un bypass intestinale, confezionamento di stomia o resezione segmentaria

In caso di indicazione alla effettuazione ella SIRT, valutata congiuntamente da oncologo, radiologo
interventista e medico nucleare, la procedura viene effettuata previo ricovero presso il reparto di
medicina nucleare.

Trattamento chirurgico

Il paziente suscettibile di trattamento chirurgico viene inserito nella lista operatoria. Gli esami
preoperatori vengono effettuati in regime di preospedalizzazione. In rapporto al tipo di intervento
programmato vengono date disposizioni per la preparazione intestinale.

Gestione post chirurgica

Gli esami ematici indicati vengono effettuati con cadenza giornaliera nei primi giorni del post
operatorio in modo da eseguire un monitoraggio stretto dello stato generale del paziente ed
effettuare eventuali modifiche terapeutiche- Ogni giorno il personale del comparto infermieristico
valuta i parametri vitali. | valori pressori vengono rilevati due volte al giorno. Il monitoraggio della
diuresi viene eseguito quattro volte al giorno. Questi rilievi assicurano una adeguata assistenza
infermieristica nelle 24 ore Viene effettuato il controllo della glicemia prima dei pasti principali in
tutti i pazienti. In caso di soggetti diabetici il controllo viene effettuato anche prima della notte
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Tab.4 : Schema di gestione post chirurgica

OPEN

LAPAROSCOPICO

Ringer 1500

Ringer 500

Freamine 500

Freamine 500

Cefazolinal grx 2

Cefazolinal grx 2

Metronidazolo 500 x 3

Metronidazolo 500 x 3

Enoxaparina sodica secondo BMI

Enoxaparina sodica secondo BMI

Paracetamolo 1 gr a/b

Paracetamolo 1 gr a/b

Kcl 2 1l

Kcl 2fl

furosemide Y2 x 2

Furosemide Y2 x 2

| giornata

Digiuno

Dieta Idrica

Mobilizzazione

Mobilizzazione

Se mobilizzazione rimuove CV

Rimuove SNG

Emocromo, astra 9, albuminemia

Emocromo, astra 9, albuminemia

Il giornata

Digiuno

Se canalizzazione ai gas dieta leggera

Se mobilizzazione rimuove CV

Sospende fluidoterapia, kcl e furosemide

Se canalizzazione ai gas rimuove CV

111 giornata

Dieta Leggera

Dieta idrica

Riduce fluidoterapia Ringer 500

Freamine 500

Emocromo, astra 9

Emocromo, astra 9

IV giornata

Dieta leggera

Dieta leggera

V - VI giornata

Dimissione secondo condizioni cliniche
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Diagnostica Anatomopatologica

Il pezzo chirurgico, entro 1 h dalla asportazione, deve essere aperto con un’incisione longitudinale
lungo il versante anti- mesenterico (tenia coli - con 1’eccezione del retto distale), e comunque
avendo cura di evitare, per quanto possibile, di sezionare le lesioni durante 1’apertura, viene
sottoposto a lavaggio per eliminare eventuali residui di materiale enterico,e quindi fissato in FNT. |
campioni chirurgici pervengano al laboratorio di Anatomia Patologica di riferimento contrassegnati
da opportuni reperi (fili di sutura, clip, etc...), che ne consentono il corretto orientamento. Il pezzo
operatorio viene accompagnato da modulo di richiesta che deve riportare: Nome cognome, data di
nascita, reparto richiedente, data e ora del prelievo, data e ora di invio del campione, tipo di
intervento, notizie cliniche. Il referto viene emesso entro 21 gg dall’accettazione in Anatomia
Patologica .

Meeting multidisciplinare post chirurgico

Il caso viene ridiscusso al meeting multidisciplinare per la pianificazione della strategia terapeutica
post chirurgica , alla luce dell’esame istologico definitivo. Durante meeting post chirurgico il PAI
viene aggiornato riportando I’esame istologico definitivo e la pianificazione post chirurgica

In caso di indicazione al trattamento adiuvante il paziente viene indirizzato presso 1’oncologia di
riferimento. Con impegnativa compilata dal chirurgo il paziente viene prenotato per visita
oncologica e/o radioterapica dal case manager mediante percorso interno. In caso non fosse
necessario il trattamento adiuvante il paziente viene prenotato dal case manager per visita
oncologica tramite agenda dedicata al percorso interno PDTA colon retto.

Nel caso di paziente atomizzato il paziente puo essere inviato presso 1’Ambulatorio di stoma care
Attualmente 1’ambulatorio attivato e a Fondi presso il Day Hospital Multidisciplinare, al 2 piano .
Il paziente puo accedere prenotando al CUP con impegnativa, richiesta da MMG o specialista, con
dicitura "medicazione lesione cute peristomale ch 63" oppure chiamando i numeri: 0771 505688;
0771 505682

Presso 1’Ospedale di Latina ¢ in corso di attivazione un ambulatorio di riferimento per i pazienti
stomizzati

5.24 FOLLOW UP

La sorveglianza clinica (visita, esami ematochimici e strumentali) dei pazienti dopo il trattamento
primario ed esenti da malattia residua, ma con fattori di rischio per recidiva ha come obiettivo
diagnosi precoce di recidiva di malattia, onde aumentare la sopravvivenza dopo il suo trattamento, e

la diagnosi precoce di eventuali seconde neoplasie primitive coliche.
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Al termine del trattamento ( endoscopico, chirurgico, medico, radioterapico) il paziente viene

quindi avviato al follow up pianificato dal medico oncologo secondo i fattori di rischio.

Gli esami necessari , con le cadenze indicate a seconda dei fattori di rischio , vengono richiesti dal
medico oncologo e prenotati dall’infermiere della oncologia di riferimento mediante CUP su

agende dedicate al percorso interno per il follow up .

Dopo 5 anni, a discrezione dello specialista oncologo, sulla base della situazione clinica e dei fattori
di rischio, il paziente viene inviato dal MMG per la presa in carico del successivo follow up con le
opportune indicazioni degli esami da effettuare e delle relative scadenze. Le richieste degli esami
saranno compilate del MMG e gli esami prenotati dal paziente tramite CUP o numero verde
regionale. In caso di eventuale sospetto di recidiva il paziente potra essere inviato a visita
oncologica urgente PDTA tumore colon retto presso 1’oncologia di pertinenza
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FASE 11l - TRATTAMENTO COLON E FOLLOW UP PDTA TUMORE COLONRETTO -
DIAGRAMMA DI FLUSSO FUNZIONALE
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FASE 11l —- TRATTAMENTO RETTO E FOLLOW UP PDTA TUMORE COLONRETTO -
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DESCRIZIONE ORGANIZZATIVA FASE 11l
PDTA TUMORE COLONRETTO - MATRICI DI RESPONSABILITA’

— TRATTAMENTO E FOLLOW UP -

Latina

PROVENIENZA ATTIVITA’ CHIFA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
. . .. Vedi sedidi
MEETING MULTI JARDAI;?l'J\:InI(E)’r\IeE(zI ra((;)igfgrls giZia/ T(r;n;l)tli pir:ar;(r);:xtl)ct):;vilzga subito dopo meetin erogazione oncologiay cartella clinica
DISCIPLINARE dloterap 19 erap P 9/ Servizio Radioterapia
retto infermiere tramite percorso interno

ONCOLOGIA Radiologia vedi sedi
/RADIOTERAPIA radioterapista/ prenotazione esami tramite | 4-6 settimane da . . .
TRATTAMENTO RISTADIAZIONE infermiere percorso interno termine trattamento erogazione per RMN | - referti cartace

sede Latina
NAD
MEETING MULTI TRATTAMENTO Oncologo Prenota;lone visita tramite Oncologia : vedi sedi -
DISCIPLINARE MALATTIA IInfermiere percorso interno per apertura entro 15 gg erogazione cartella clinica
METASTATICA PAC e inizio trattamento 9
IMPOSTAZIONE . S
M;EZ:ES,’:‘A :RLI;F : VALUTAZIONE Arclsisrtlej:ls;a/ ricovero ordinario entg?a?,ggsg: da \::g' Zig:nd; cartella clinica
PRE CHIRUGICA 9 g 9
MEETING MULTI entro 30 gg da vedi sedi di cartella clinica
DISCIPLINARE diagnosi erogazione
INTERVENTO chirurgo ricovero ordinario
RADIOTERAPIA/ | CHIRURGICO entro 6-8 settimane
ONCOLOGIA da termine vedi sedi di cartella clinica
TRATTAMENTO erogazione
trattamento NAD
NAD
somministrazione terapia
INTERVENTO | MON 'EgETAGG'O - prescritta monitoraggio tidi " vedi sedi di +ella clini
CHIRURGICO infermiere quitidiano parametri vitali | duotidianamente erogazione cartella clinica
CHIRURGICO monitoraggio glicemia
INTERVENTO MONITORAGGIO _ Controllo chmco qL_Jotldla_no, N vedi sedi di N
CHIRURGICO POST chirurgo controllo risultati esami quotidianamente erogazione cartella clinica
CHIRURGICO ,aggiornamento terapia g
MONITORAGGIO . S
g\:_-:- IERTJ\IQZI\IIZS POST anestesita Controllo clinico quotidiano nelle iz:tehr\f::tco essive Zig' ;;(i:ntz cartella clinica
CHIRURGICO 9
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DESCRIZIONE ORGANIZZATIVA FASE 11l

PDTA TUMORE COLONRETTO - MATRICI DI RESPONSABILITA’

— TRATTAMENTO E FOLLOW UP -

follow up specialistico

situazioni cliniche

PROVENIENZA ATTIVITA’ CHIFA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
; i» | Modulo con dati
. Anat Patol
CHIRURGIA subito dopo OaS Orsm'\all (goor;?ila anagrafici notizie
LATINAFORMIA . ; intervento N cliniche &
INVIO PEZZO chirurgo inlcisiscz;z):ei Z?l(;(t)cr:m?a operatorie
OPERATORIO . :
patologica bito d Anatomia_Patologica| Modulo con dafi
subito dopo Universitaria c/o | anagrafici notizie
CHIRURGIA Intervento ICOT cliniche e
TERRACINA operatorie
Accettazione amministrativo reglstrg2|one datietipo | allarrivo del pezzo
intervento operatorio Anatomia Patoloi
ANATOMIA Sa;gxgo saetgeocgjl ilca referto cartaceo
PATOLOGICA .
2100 da intervento
Refertazione Anatomopatologo | secondo indicaioni definite entro 99
accettazione
MEETING Team Discussione caso e resa visione referto vedi sedi di Aggiornamento
CHIRURGIA | MULTIDISCIPLIN eam Pianificazione post | P \ %
multisciplinare S anatomopatologo erogazione PAI
ARE chirurgica
Compilazione
TRATTAMENTO Oncologo/ tramite prenotazione visita entro 90 gg sedi di erogazione Verbale, Firma
ADIUVANTE infermiere oncologica percorso interno | dall'intervento oncologia CONSenso
COLON gieap g informato, rilascio
PAI
Compilazione
MEETING TRATTAMENTO |Oncologo/Radiotera prenotazione visita entro 90 sedi di erogazione | Verbale, Firma
MULTIDISCIPLIN|  ApjuvANTE pista/Infermiere/ radioterapica/oncologica dall'in tervgr?to oncologia- Servizio €oNsenso
ARE RETTO tecnico percorso interno Radioterapia Latina |informato, rilascio
PAI
Prenotazioni esami tramite secopdo_le scadenze . . Modellistica per
Oncologo . previste in PDTA (5| sedi erogazione L
FOLLOW UP . percorso interno durante . . .| indicazioni er
/Endoscopista anni)eloele  |oncologia/endoscopia MMG
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FASE 111
MONITORAGGIO

: TRATTAMENTO TUMORE COLON RETTO - INDICATORI PER IL

intervento/N. tot.pz operati per CCR che
effettuano trattamento adiuvante

Descrizione Indicatore Standard Riferimento Fonte dati
N. Pz operati con tumore del retto che LG A.IOM 2016/
effettuano Trattamento neoadiuvante Scottish Cancer
) >90% Taskforce SIAS/SDO
(Short o Long Course)/ N. tot pz operati per National C i
tumore del retto ational Cancer Quality
Steering Group 2017
LG AIOM 2016/
N.pz operati per CCR Scottish Cancer Anatomia
con asportazione > 12 linfonodi/N.tot pz >90% Taskforce Patologica
operati per CCR National Cancer Quality /SDO
Steering Group 2017
N. pz operati per CCR che effettuano
Trattamento adiuvante entro 12 settimane da > 90% Linee Guida Interne SIAS/SDO
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FASE 11l : TRATTAMENTO
MONITORAGGIO
INDICATORI PReValE

TUMORE COLON RETTO - INDICATORI PER IL

eseguiti in laparoscopia per
struttura

Valutazione Esiti

Descrizione Indicatore Standard Riferimento Fonte dati
Volume di intreventi chirurgici Benchmarking Programm_a Reglo_n_ale SpO
per tumore del colon per struttura Valutazione Esiti
Volume di interventi chirurgici . Programma Regionale
per tumore del retto per struttura Benchmarking Valutazione Esiti Sbo
Volume di interventi isolati per
tumore maligno del colon Benchmarking Programma Regionale SDO

Proporzione di morti a trenta
giorni dall’intervento isolato per
tumore maligno del colon.

Benchmarking

Programma Regionale
Valutazione Esiti

SDO/SIAS/SIES

Durata delle degenza post-
operatoria dopo intervento isolato
per tumore maligno del colon
eseguito in laparoscopia.

Benchmarking

Programma Regionale
Valutazione Esiti

SDO/SIES
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FASE I1l: TRATTAMENTI TUMORE COLON RETTO : TEMPISTICA
ATTIVITA’ TEMPO
Diagnosi carcinoma invasivo—>primo trattamento <30gg
Termine trattamento NAD CT RT - intervento chir 6-8
settimane
Trattamento chirurgico—>referto anatomopatologico <2lgg
Trattamento chirurgico-->chemioterapia adiuvante <90 gg
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5.2.5 CURE PALLIATIVE

Le cure palliative sono “l'insieme degli interventi terapeutici, diagnostici e assistenziali, rivolti sia
alla persona malata sia al suo nucleo familiare , finalizzati alla cura attiva e totale dei pazienti la cui
malattia di base, caratterizzata da un‘arrestabile evoluzione e da una prognosi infausta , non
risponde piu a trattamenti specifici”. Le cure palliative, intese come prevenzione, identificazione,
valutazione e trattamento dei sintomi fisici, funzionali, e dei problemi psicologici, sociali e spirituali
del malato durante tutto il decorso della malattia, hanno come obiettivo quello di migliorare la
qualita della vita del malato. La ASL di Latina, con I’obiettivo di garantire la continuita
assistenziale del paziente recependo il DCA 360 del 16 novembre della Regione Lazio, ha
provveduto ad istituire la Rete delle Cure Palliative. Per la gestione del paziente che necessita di
cure palliative si fa quindi riferimento al documento della Rete locale delle Cure Palliative,
approvato con delibera 288 del 18 maggio 2017, che di fatto costituisce lo strumento per garantire il
rapido accesso e la presa in carico del paziente assicurando la continuita assistenziale tra ospedale e
territorio.

5.2.6 IL PUNTO UNICO DI ACCESSO

Il principale obiettivo del Punto Unico d'Accesso (PUA) é quello di aiutare il cittadino a conoscere
al meglio i servizi socio-sanitari e supportarlo in tutto il percorso previsto per lI'erogazione delle
prestazioni richieste,dare la dovuta centralita all'ascolto dei suoi bisogni e facilitare la fruizione
delle risposte. La corretta informazione al cittadino in relazione all’offerta dei servizi, ai percorsi
assistenziali e alla presa in carico fa si che il PUA quindi debba essere parte integrante del PDTA.
Nell’ambito del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale delle persone con sospetto o
accertato tumore colorettale il PUA, attivo nei cinque distretti, € un punto di riferimento essenziale
sia pe I’accoglimento delle persone con disagio sociale o con problematiche socio sanitarie che non
trovano risposta all’interno del percorso delineato. Attraverso la disponibilita di apposito materiale
informativo , il PUA potra inoltre fornire eventuali indicazioni per 1’accesso al percorso
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5.2.7 1L RUOLO DEL MMG

Il Medico di Medicina Generale riveste un ruolo chiave in tutte le fasi della malattia tumorale, che
vanno dalla prevenzione, alla diagnosi, alla condivisione dell’approccio terapeutico e del
monitoraggio del paziente per la diagnosi precoce di eventuali recidive di malattia.

Prevenzione primaria: Proprio per il rapporto di fiducia che si instaura con il paziente e per la
conoscenza dei suoi stili di vita, il medico di medicina generale ¢ I’operatore sanitario in grado di
svolgere un "counselling™ appropriato e continuo, informando e formando il suo assistito sui corretti
comportamenti alimentari, per una dieta sana (ricca di fibre e di frutta, a basso contenuto di grassi e
povera di carne), il contrasto all’obesita, sulla necessita di svolgere attivita motoria, Sui rischi
connessi al fumo di tabacco e all’alcool, sui rischi legati alla elevata esposizione ai raggi
ultravioletti, sui comportamenti da adottare per la prevenzione delle malattie infettive.

Prevenzione secondaria: Il MMG informa i propri pazienti sull’opportunita di sottoporsi agli
screening previsti a livello nazionale e regionale per la diagnosi precoce delle patologie
oncologiche, indirizzando i propri assistiti che rientrano per fascia di eta, allo screening offerto dalla
ASL.

Diagnosi precoce e Accesso al PDTA: Il MMG, molto spesso, € colui che formula la prima ipotesi
di sospetta patologia neoplastica ed ha pertanto un ruolo strategico nella diagnosi precoce delle
patologie, prescrivendo sulla base dei sintomi manifestati dal paziente la procedura diagnostica
appropriata ed attivando I’invio allo specialista per la definizione del percorso diagnostico e
terapeutico.

A tal fine e stata condiviso un algoritmo per orientare il MMG alla diagnosi precoce e ai controlli
dei soggetti sintomatici ( Fig 4)
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FLOW-CHART ORIENTATA PER PROBLEMI, PER LA DIAGNOSI PRECOCE DEL CCR NELLO STUDIO DEL MMG

CALD PONDERALE* | RETTORRAGIA [ DOLORE ADDOMINALE
T
-
T \*\ ‘1
e . = ) L ~y ) "

Presenza dalore Eta = 50 anni ‘ Se etd 2 50 anni ‘ Se etd < 50 anni e Se etd = 50 anni

addominale ed eta anche in assenza presente almeno uno fra :
= 40 anni di altri sintomi - Dolore addominale
. —i‘— - Alterazione dell’alvo
- Calo ponderale Richiesta SOFT

L .
Invio per consulenza Richiesta SOFT - Anemia sideropenica
specialistica J,

Invio per consulenza specialistica

| ALTERAZION! DELL'ALVO™ | ANEMIA | MASSA ADDOMINALE SOFT POSITIVO
/ \ O RETTALE

4

| Eta = &0 anni Eta < 60 anni Eta < 60 anni con Eta = 60 anni Et3 compresa fraS0 e
sideropenia - 74 anni
J Invio per consulenza
R . P specialistica
I Richi J . i \ _ i ’ .
nvio per ichiesta Senza sideropenia Con sideropenia Invio per consulenza
consulenza SOFT -
specialistica
specialistica | L
— i) 1
Richiesta SOFT Invio per cons. CALO PONDERALE : perdita involontaria di peso corporeo
specialistica superiore al 5% negli ultimi 3 mesi
ALTERAZ. ALVO : feci semiformate e/o aumento della
frequenza della defecazione persistente per & settimane

Trattamento attivo : Il MMG Segue il paziente durante tutto il percorso terapeutico, in particolare
rispetto all’adesione alla terapia, alla presenza e alla successiva gestione degli effetti collaterali
delle terapie farmacologiche o dei postumi di eventuali interventi chirurgici cosi come,
eventualmente, nella gestione della terapia del dolore, in condivisione con lo specialista oncologo.
A tale scopo lo specialista oncologo rilascia al paziente documentazione dettagliata sul tipo di
trattamento in corso e possibili effetti collaterali e i recapiti telefonici da contattare da consegnare al
MMG in modo da rendere agevole la collaborazione in questa fase del percorso

Follow up: I MMG nella fase di follow up e nella condizione di indirizzare il paziente alla corretta
effettuazione degli esami pianificati dallo specialista oncologo, in aderenza al percorso diagnostico
essendo nelle condizioni di gestire I’ansia del paziente rispetto alla possibile ricomparsa della
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malattia. Al termine del follow up specialistico provvede ad indirizzare il paziente al successivo
follow up ,secondo quanto indicato dallo specialista, tenendo conto delle necessita e della situazione

clinica del paziente

Cure Palliative. Il MMG gestisce le fasi finali della vita, quando le terapie finalizzate alla
guarigione o al contrasto della patologia sono divenute inefficaci, partecipando all’attivazione ¢ alla
effettuazione dell’assistenza domiciliare integrata,nell’ambito della rete delle cure Palliative
aziendale nei vari livelli di complessita, Anche in questa delicata fase della malattia il MMG,
rappresentando il riferimento per il paziente e la sua famiglia, garantisce la continuita assistenziale.
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6. RIFERIMENTI NORMATIVI E BIBLIOGRAFICI
NORMATIVA DI RIFERIMENTO

DCA U00247 del 25 luglio 2014 “Qualificazione dei programmi di screening oncologici e
adeguamento agli standard nazionali”

DCA U00191 del 14/05/2015 Documento Tecnico "Programmi di Screening Oncologici
nella Regione Lazio™;

DCA U00437 del 28 ottobre 2013 - Piano regionale per il governo delle liste di attesa
2013-2015”Approvazione delle “Linee guide per ’attribuzione della classe di priorita nelle
prescrizione di specialistica ambulatoriale”;

DCA U00211 del 10 giugno 2016, approvazione documento “Linee guida per
I’attribuzione della classe di priorita nelle prescrizioni di specialistica ambulatoriale”

DCA U00030 del 10 gennaio 2017 : Adozione del documento tecnico inerente “Percorso e
rete assistenziale per la prevenzione e la gestione del tumore del colon e del retto nel
Lazio,ai sensi dl DCA n.U00247/2014

Delibera n 288 del 18 maggio 2017 “Istituzione della rete Locale delle Cure Palliative della
Azienda Sanitaria Locale di Latina ai sensi del DCA regione Lazio n. U0O0360 del 16
novembre 2016”

LINEE GUIDA DI RIFERIMENTO

ESGE 2012: Linee Guida European Society of Gastroentestinal Endoscopy (ESGE)
(.Endoscopy 2012;44:957-968)
https://www.esge.com/assets/downloads/pdfs/guidelines/2012 _quality in_screening_colono
scopy_position_statement.pdf

LAZIO SANITA’-ASP Prevenzione e diagnosi precoce dei tumori del colon retto Modello
organizzativo e protocollo diagnostico terapeutico dei programmi di screening nella Regione
Lazio
https://www.regione.lazio.it/binary/rl_sanita/tbl_contenuti/modello_organizzativo_e_protoc
ollo_diagnostico_screening.pdf

GISCOR 2009: Raccomandazioni per la determinazione del sangue occulto fecale (SOF)
nei programmi di screening per il carcinoma T-Metodo immunologico

AIOM 2016: Linee guida per il carcinoma del colon-retto (Associazione Italiana Oncologia
Medica)
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- Guidelines for Perioperative Care in Elective Colonic Surgery Enhanced Recovery After
Surgery (ERAS®) Society Recommendations (World Journal of Surgery — 2013 Vol.37,
Issue 2, pp259-284) :

- Guidelines for Perioperative Care in Elective Rectal Pelvic Surgery Enhanced Recovery
After Surgery (Clinical Nutrition-2012, Vol.6, Issue 2,pp 801-816

- NCCN 2017: National Comphrehensive Cancer Network

- ISS CNS 2016 Patient Blood Management

- ACG Clinical Guideline: Genetic Testing and Management of Hereditary Gastrointestinal
Cancer Syndromes. Am J Gastroenterol 2015; 110:223-262

- NHS Scottish Task Force — Scottish Cancer Taskforce National Cancer Quality Steering
Group 2017

- ACG Clinical Guideline: Genetic Testing and Management of Hereditary Gastrointestinal
Cancer Syndromes. Am J Gastroenterol 2015; 110:223-262

- Guidelines for patients undergoing elective endoscopic gastrointestinal procedures
Veitch AM, et al. Gut 2016;65:374-389. doi:10.1136/gutjnl-2015-311110

Ulteriore bibliografia é riportata nei rispettivi allegati per argomento
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7. DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI

AIOM Associazione Italiana Oncologia Medica
AIRO Associazione Italiana Radioterapia Oncologica

ASCO American Society of Clinical Oncology

CA carcinoma

CAP College of America Pathologist

CCR Carcinoma ColoRettale
CRT Chemioradioterapia
CS Centro Screening

CT Chemioterapia

DCA Decreto Commissario ad Acta - Regione Lazio

DG Direzione Generale

DS Direzione Sanitaria

DSM Dipartimento di Salute Mentale

ECM Educazione Continua in Medicina

EBM Evidence Based Medicine

ESGE European Society of Gastrointestinal Endoscopy

FOBT Fecal Occult Blood Test
GL Gruppo di Lavoro

IRC Insufficenza Renale Cronica
LG Linee Guida

MDC Mezzo di contrasto

MMG Medico di Medicina Generale

OMS Organizzazione Mondiale della Sanita

NADT Chemioterapia Neoadiuvante

NCCN National Comprehensive Cancer Network
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PAC Pacchetti Ambulatoriali Complessi

PAI Piano Assistenziale Individuale

PDTA Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali
Re CUP piattaforma Regionale Centro Unico Prenotazione
PO Presidio Ospedaliero

PUA Punto Unico di Accesso

SDO Scheda di Dimissione Ospedaliera

SIAS Sistema Informativo Ambulatoriale

SIRT Selective Internal Radiation Therapy

TAC Tomografia Assiale Computerizzata

TEM Total Mesorectal Excision

RMN Risonanza Magnetica Nucleare

TB Terapia Biologica

UOC Unita Operativa Complessa

UOSD Unita Operativa Semplice Dipartimentale
WT Wild Type
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8. CONTROLLI DI QUALITA’ E SICUREZZA

Radioterapia

La UO di Fisica Sanitaria effettua la garanzia della qualita dei trattamenti radioterapici e delle

apparecchiature radiologiche utilizzate in fase diagnostica .

Attrezzature Radioterapia

1 unita di trattamento di megavoltaggio (tecnica conformazionale 3D) (CLINAC 2100 del 2006)

TC (utilizzata per la simulazione)

Sistemi di immobilizzazione a garanzia di un posizionamento corretto e riproducibile

Un sistema di pianificazione per trattamenti conformazionali 3D

Un sistema di recording e reporting dei trattamenti radianti effettuati

Un sistema di verifica del posizionamento mediante acquisizione di immagini in corso di

trattamento.

Attrezzature Radiologia

- TAC Terracina: Mod.CT Scan GE 64 strati

- TAC Formia : Mod.CT Scan Siemens 16 strati
TAC Latina: Mod.Somatom Definition (del 2009)
- RMN Latina: Mod. Magneton Aera (del 2016

Attrezzature Anatomia Patologica
Criostato per esami intraoperatori

- Processatore di biopsie /pezzi operatori
- Inclusore

- Microtomi

- Immunocoloratore automatico

- Microscopi ottici

Attrezzature Endoscopia Chirurgia di Terracina

VideocolonscopioPentax (muletto) strumento in dotazione non riparabile

Videocolonscopio Pentax G1 20682
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Attrezzature Endoscopia Latina- Formia
- 6 endoscopi Latina: Mod. CFQ 165C;CFH 190; LFH 185 tutti del 2016

- 6 endoscopi Formia

Al fine di garantire la massima affidabilita degli impianti, attrezzature e apparecchiature
biomedicali e la sicurezza degli operatori e pazienti sono applicate prima del loro utilizzo modalita
e controlli atti a garantire che impianti e attrezzature di nuova acquisizione , prima del loro utilizzo
siano collaudate dall’ingegneria Clinica e dal Servizio Prevenzione e Protezione Aziendale che ne
verificano la funzionalita e la sicurezza. Inoltre sono effettuate i controlli periodici di manutenzione
per assicurare il mantenimento delle caratteristiche ottimali delle attrezzature
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9. APPROVAZIONE, DIFFUSIONE, IMPLEMENTAZIONE

Dopo verifica del PDTA lo stesso viene trasmesso alla Direzione Generale per la sua approvazione
e diffusione.
La DG Stabilisce le modalita per la diffusione in collaborazione con la Struttura Formazione e
Comunicazione che pianifica la condivisione ed il coinvolgimento delle Associazioni di
Volontariato.
Per favorire I’implementazione del PDTA sono previste le seguenti attivita:

v" eventi formativi ECM rivolti agli operatori sanitari
diffusione brochure informative
pubblicazione del PDTA sul sito aziendale
incontri e riunioni con I’intervento della Direzione Aziendale mirati a conferire importanza e
visibilita al processo di cambiamento, che con l'applicazione dei percorso si intende
perseguire.

ANEANERN

Il PDTA per poter essere considerato definitivo, richiede una validazione. E’ prevista quindi una
fase pilota di monitoraggio di circa 3 mesi in cui si evidenziano , attraverso 1’osservazione dei
processi reali, i punti di forza e di debolezza del percorso elaborato. L'obiettivo principale e
valutare eventuali ostacoli alla applicazione di quanto definito nel PDTA verificando se quanto
pianificato nella fase di elaborazione del percorso venga effettuato in modo univoco e condiviso da
tutti gli attori coinvolti e correggere le azioni che non risultano appropriate per il raggiungimento
degli obiettivi prefissati.

10. MONITORAGGIO DEL PERCORSO

La valutazione di “cio che si fa e si ottiene” e “cio che si attende di fare e ottenere”, identificato
come standard di riferimento, attraverso specifici indicatori , e alla base del monitoraggio dei
percorsi assistenziali. Nella fase di sviluppo del percorso, e indispensabile identificare quali
informazioni siano disponibili per la costruzione degli indicatori in grado di monitorare i punti
critici del percorso assistenziale. Gli indicatori sono stati costruiti per ogni fase del percorso. In
considerazione dell’attuale mancanza di un sistema di registrazione informatizzata dei dati relativi
alla diagnosi e trattamento del tumore del colon retto & necessario utilizzare le informazioni
contenute nei flussi informativi correnti .
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Eventuali ulteriori indicatori di approfondimento possono essere valutati in caso di rilevazione di
criticita o di necessita di approfondimenti, ricorrendo ad una ricerca attiva delle informazioni
necessarie

Dal momento della approvazione del PDTA seguono tre mesi di fase pilota. In questa fase €
necessario verificare la corretta applicazione di quanto definito gia nel primo mese monitorando
soprattutto negli snodi principali di passaggio e le procedure piu complesse

La identificazione di un referente di percorso per ogni sede di chirurgia permette la valutazione
dell’ efficacia delle procedure messe in atto durante 1’elaborazione del PDTA volte a creare
coordinamento ed integrazione tra le varie attivita svolte dai diversi professionisti

Una prima attivita consiste nell’identificare quelle procedure di cui si ritenga necessario monitorare
tempi e modalita di effettuazione in quanto di impatto sulla qualita delle cure, in cui possono venire
segnalate le possibili criticita evidenziate.

In questa fase & importante che il referente di percorso, insieme allo staff di coordinamento e al/ai
Responsabili di percorso definisca una check list di controlli da effettuare nonché la periodicita di
rilevazione che avviene tramite colloqui/intervista con il personale responsabile delle attivita.

E’ indispensabile pianificare il periodico confronto tra operatori sanitari nell’ambito della gestione
dei processi che caratterizzano il percorso assistenziale mediante specifiche procedure di audit.
Durante le riunioni pianificate in tale ambito vengono discussi i report con il risultato degli
indicatori, analizzate le eventuali criticita evidenziate dagli scostamenti, programmate eventuali
indagini di approfondimento e pianificate le eventuali azioni correttive .

Gli indicatori costruiti sono stati inoltre inseriti in apposite schede di valutazione della performance,
costruite da un gruppo di lavoro su indicazione del Commissario Straordinario (ALLEGATO 10).
Il modello di valutazione della performance é attualmente in fase di elaborazione e validazione.

E’ prevista nella fase di valutazione la pianificazione di una indagine di gradimento per la
valutazione della qualita assistenziale percepita.

L’analisi degli scostamenti, 1’audit clinico e gestionale e la riprogettazione dei processi sono alla
base del ciclo di miglioramento continuo della qualita assistenziale. E’ opportuno effettuare il
primo audit dopo sei mesi dall’implementazione. Al termine dell’audit, sulla base dei risultati
ottenuti dal report e delle azioni di riprogettazione da mettere in atto, viene riprogrammato il
successivo audit per la verifica dei risultati di quanto riprogettato. La copia del verbale viene
conservato in un registro “archivio verbali chirurgia tumore colon retto”.
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Direzione Aziendale Verifica e approvazione
PDTA

UOC Formazione
IComunicazione e

Condivisione con le
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Diffusione del percorso

Direzione Breast Unit

Formazione

+ Gruppi di lavoro

Coordinatore Percorsi

Attuazione fase pilota

Gruppi di Lavoro +

Referenti di percorso

Implementazione
percorso

Valutazione percorso

Audit clinico
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UOC Radioterapia — P.O Nord Dott. G. Arcangeli; Dott.ssa A. Fontana

OBIETTIVI

Il cancro del retto si presenta in forma localmente avanzata (interessamento a tutto spessore e/o
coinvolgimento linfonodale,cT3-4 e/o N+) nel 60% dei casi. In questi pazienti il solo trattamento
chirurgico ¢ associato ad un alto rischio di ripresa di malattia a livello pelvico.

La radioterapia preoperatoria,nel cancro del retto extra peritoneale, ¢ associata ad una significativa
riduzione delle recidive locali in quanto ¢ in grado di ridurre il volume tumorale e aumentare il tasso di
resecabilita’di neoplasie inizialmente voluminose, fisse o parzialmente fisse o localizzate molto vicino
alla fascia mesorettale. Il suo impiego ¢ giustificato da un indice terapeutico superiore al trattamento
radiante postoperatorio, indipendentemente dal regime impiegato(frazionamento convenzionale con
chemioterapia associata o ipofrazionamento). Nei tumori del retto basso un obiettivo addizionale ¢
rappresentato dalla preservazione sfinterica: la riduzione del volume tumorale indotto dalla
radiochemioterapia preoperatoria puo infatti consentire in alcuni casi di evitare l'intervento di resezione
addomino perineale : tutti i casi di tumori candidati a resezione addominoperineale devono quindi
essere sempre valutati per un eventuale trattamento pre-operatorio al fine della conservazione
sfinterica.

Pianificazione del trattamento: ruolo prognostico dell' imaging

Le metodiche di imaging raccomandate ai fini di un corretto trattamento radioterapico sono: RM
PELVI : ¢ di particolare utilitd nella programmazione della radioterapia in quanto definisce con
accuratezza la sede della neoplasia,l’estensione in senso longitudinale, la sua distanza e 1 rapporti con
I’apparato sfinteriale, 1’eventuale coinvolgimento della fascia mesorettale, 1 rapporti con gli organi
vicini e I’eventuale piano di clivaggio, la sede, il numero, la dimensione e le caratteristiche dei
linfonodi sospetti.

In particolare 1' evidenza del coinvolgimento della fascia mesorettale con RM ad alta definizione ¢
risultata significativamente correlata al rischio di recidiva locale,alla DFS, alla OS ; la sua positivita €
spesso associata a malattia metastatica. La RM consente una subclassificazione dei ¢T3 sulla base della
profondita di estensione del tumore nel grasso mesorettale:

mrT3a Tumore che si estende<] mm oltre la muscolare propria

mrT3b Tumore che si estende 1-5 mm oltre la muscolare propria

mrT3c Tumore che si estende >6-15 mm oltre la muscolare propria

mrT3d Tumore che si estende >15 mm oltre la muscolare propria

I Tumori che hanno una estensione nel mesoretto superiore a 5 mm, hanno una piu bassa
sopravvivenza a 5 anni indipendentemente dall’interessamento linfonodale.

La RM consente anche di identificare la presenza di invasione venosa extramurale (EMVI) fattore
che ¢ risultato influire negativamente sia sulla sopravvivenza globale che sulla incidenza di recidive
locali indipendentemente dallo stadio tumorale.

Un ulteriore fattore prognostico fornito dalla RM ¢é rappresentato dalla distanza del tumore dalla
fascia mesorettale; si classificano come MRF+ i tumori che raggiungono la fascia mesorettale o hanno
da essa una distanza <1 mm; i tumori MRF+ presentano un rischio elevato che il margine di resezione
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circonferenziale (CRM) risulti interessato all’atto chirurgico quando viene eseguito un intervento di
escissione totale del mesoretto (TME)

PET-CT ¢ utile nella pianificazione del trattamento per identificare il volume del sovradosaggio
(boost) e per la valutazione precoce della risposta al trattamento neoadiuvante.

RADIOTERAPIA PREOPERATORIA
Esistono due modalita di trattamento radiante preoperatorio:

A) RADIOTERAPIA CONCOMITANTE ALLA CHEMIOTERAPIA (LONG COURSE )
- dose: 45-50.4 Gy totali

- frazioni: 25-28 fr.1.8 Gy/die

- sovradosaggio(boost):non mandatorio fino a 55.4 Gy

FARMACI IN ASSOCIAZIONE

Chemioterapia concomitante con fluoropirimidine (infusione continua di 5-Fluorouracile 225
mg/mq/die o capecitabina 825 mg/mq/bid per os per tutta la durata della RT).In relazione ai risultati di
studi clinici che hanno provato la non inferiorita della capecitabina vs il SFU i.c. i due farmaci sono
considerati equivalenti. La capecitabina ¢ considerata un’alternativa al SFU anche in considerazione
della modalita di somministrazione in quanto non necessita del posizionamento di un accesso venoso
centrale. L'associazione con altri farmaci chemioterapici (5FU/oxaliplatino,
capecitabina/oxaliplatino,irinotecano) non hanno dimostrato vantaggi effettivi in termini di risposte
patologiche complete evidenziando invece aumento di tossicita.

INDICAZIONI:
- ¢T2NO retto basso, altrimenti destinato ad amputazione addomino perineale con stomia
permanente con la finalita di consentire una preservazione sfinterica: CRT long course e dopo
6-8 settimane eventuale resezione locale
- ¢T3 (MRF-/+) NO retto basso.
- ¢T3-4 N0-2 MO

TIMING CON LA CHIRURGIA

L’intervallo ottimale per eseguire la chirurgia con lo scopo di aumentare le possibilita di sphincter or
organ—preservation,senza incremento del tasso di complicanze, ¢ di non meno di 8 settimane e non piu
di 10-12 settimane tra il termine del trattamento neoadiuvante radiochemioterapico e il successivo
intervento chirurgico.

B) RADIOTERAPIA ESCLUSIVA IPOFRAZIONATA (SHORT COURSE)

Dose: 25 Gy totali in 5 frazioni da 5 Gy/die. Questa modalita di trattamento non ottiene downsizing del
tumore, per cui non va utilizzata se si vuole ottenere una preservazione sfinterica o se il tumore ha
interessato o ¢ vicino alla fascia mesorettale (<= 1 mm
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INDICAZIONI
- ¢T3 (MRF-) NO MO0 retto medio-alto;

- T3-T4 (MRF+) NO-N2 solo se sono presenti controindicazioni assolute all’associazione con
chemioterapia tipo cardiopatia grave, eta avanzata, allergie farmacologiche, ecc.

TIMING CON LA CHIRURGIA

La chirurgia va effettuata entro 3-4 gg dal termine della radioterapia

Recenti studi, alcuni ancora in corso, hanno dimostrato che si puo ottenere dowsizing se si ritarda la
chirurgia fino a 6-8 settimane.

Vantaggi del ciclo short (in quei tumori in cui non ¢ richiesto un downsizing e che sono MRF-):

- sembra essere equivalente alla CRT in termini di recidive locali;

- accorcia i tempi totali di trattamento;

- ha minor tossicita acuta anche se viene riportata in alcuni lavori una incidenza piu elevata di
complicazioni postchirurgiche;

- ha costi minori.

VALUTAZIONE RISPOSTA DOPO TRATTAMENTO NEOADIUVANTE
La valutazione della risposta (restaging) va eseguita prima dell’intervento chirurgico (non prima di
4 settimane dalla fine del trattamento neoadiuvante); la maggiore utilita pratica del restaging
preoperatorio riguarda le neoplasie del retto basso inizialmente assegnate ad una amputazione
addomino perineale, per valutare la possibilita di passare ad un approccio di conservazione dello
sfintere. Il restaging generalmente consiste in :
- esame clinico con esplorazione rettale.
- esame endoscopico/eco endoscopia.
- RM pelvi: la RM pelvica ad alta definizione ¢ I'unico esame di valore significativo per la
valutazione della risposta nella ristadiazione dopo terapia neoadiuvante.
- PET-TC: puo essere utilizzata nella valutazione precoce di risposta al trattamento preoperatorio
(a 2 settimane dall’inizio del trattamento neoadiuvante).

TERAPIA CHIRURGICA DOPO TRATTAMENTO PREOPERATORIO

L'intervento di TME (Total Mesorectal Excision) rappresenta la modalita chirurgica standard dopo
radiochemioterapia nel cancro del retto. Le alternative proposte nei casi che presentano una risposta
clinica completa, quali I’escissione locale (TEM) o “wait and see” sono da considerare ancora
investigazionali.

RADIO(CHEMIO)TERAPIA POSTOPERATORIA
Obiettivi
Puo essere proposta nei pazienti che non hanno ricevuto (chemio)radioterapia preoperatoria per evitare
la recidiva locale in presenza di fattori di rischio nell'esame patologico del pezzo operatorio.
Si considerano fattori di rischio:
- la presenza di estensione del tumore oltre la parete del viscere e/o di linfonodi positivi



ASL LATINA PROTOCOLLI
+ ASL p DI tico T tico Assistenzial RADIOTERAPIA
LATINA ercorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale TUMORI DEL RETTO
.74 % REGIONE del paziente con sospetta o accertata neoplasia

iﬁé LAZIO : del colon rettale

ALLEGATO 01
Pag4di5

- laevidenza di escissione del mesoretto non adeguata;

- la presenza di tumore sul margine circonferenziale (CRM+) o a distanza da questo < Imm ;

- G3;

- perforazione nell’area tumorale;

- exeresi non radicale (R1 o R2)

- asportazione di un numero non corretto di linfonodi (<12)

MODALITA’
Ciclo lungo di radioterapia: dose di 45-50.4 Gy totali in 25-28 frazioni di 1.8 Gy/die

+ Chemioterapia concomitante con fluoropirimidine a bolo o in infusione continua (infusione
continua di 5-Fluorouracile 225 mg/mgq/die o capecitabina 8§25 mg/mq/bid per os per tutta la durata

della RT).La RT postoperatoria come singola modalita di trattamento adiuvante senza CT

concomitante € obsoleta.

INDICAZIONI
- pT3 (CRM+) N0-2 M0, pT4N0-2 M0

Nei casi pT3 (CRM-) NO del retto alto con TME completa, RO, n. di linfonodi asportati adeguato,

G1-G2, assenza di invasione linfovascolare: il trattamento adiuvante pud essere omesso.
RADIOCHEMIOTERAPIA DOPO SOLA ESCISSIONE LOCALE

INDICAZIONI:

- pTINO o pT2NO con alto rischio di recidiva (interessamento dei margini, G3, sm3, invasione
linfovascolare o perineurale);in caso di rifiuto del paziente ad eseguire una radicalizzazione chirurgica
con TME o in presenza di controindicazioni cliniche all’intervento chirurgico; la radioterapia puo

essere effettuata da sola o in associazione a chemioterapia.

RADIOTERAPIA PALLIATIVA

La radioterapia palliativa ¢ indicata nei pazienti inoperabili e negli stadi Mlb (malattia

macrometastatica).

Obiettivi

- riduzione del dolore loco-regionale (da compressione e/o infiltrazione)/ riduzione del
sanguinamento; prevede la somministrazione di 30 Gy (3 Gy/die per 10 sedute) o 4 Gy/die per

5-6 frazioni;

- riduzione della massa neoplastica: 45 Gy (1.8 Gy/die per 25 sedute) +/- CT. E’ sempre
opportuna una rivalutazione della risposta entro 3 settimane dal termine della RT perche in
taluni casi larisposta clinica ¢ tale da rendere possibile o una resezione chirurgica nei pazienti in
assenza di Moppure la prosecuzione della RT con un sovradosaggio (boost di 10-20 Gy).

- trattamento del primitivo con metastasi sincrone e/o metacrone

TRATTAMENTO DELLA RECIDIVA PELVICA M0
Opzioni terapeutiche
1) Pz non pretrattato con RT pelvica
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Chemioradioterapia con lo schema long course e restaging dopo 4-6 settimane per valutare la
resecabilita chirurgica; l'intervento pud essere associato a IORT . Da valutare singolarmente I’
opportunita di una successiva CT adiuvante

2) Pz gia pretrattato con pregressa RT pelvica:
- se resecabile Chirurgia seguita da CT adiuvante
- se non resecabile: valutare ritrattamento ai fini di ottenere una resecabilita in base al tempo
intercorso dalla precedente irradiazione e associare possibilmente CT radio sensibilizzante.

BIBLIOGRAFIA:
Linee Guida AIRO Tumori gastrointestinali 2014
Linee Guida AIOM Colon Retto 2016
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UOC Anestesia e Ranimazione — Presido Ospedaliero Centro e Sud-Dott.Di Fazio
PZ. IN TERAPIA CON ANTICOAGULANTI, ANTIAGGREGANTI E/O ANTINFIAMMATORI

DA SOTTOPORRE AD INTERVENTI CHIRURGICI N AN ESTESIA GENERALE

(DANTIAGGREGANTI PIASTRINICI
Al
ASA (Acido Acetilsalicilico)
A BASSO DOSAGGIO =<100 mg — (es. cardioaspirina)
NON SOSPENDERE
SALVO CHE PER INTERVENTI AD ALTO RISCHIO EMORRAGICO

Nota

Nonostante la mancanza di studi randomizzati ad hoc, vi sono evidenze che la terapia con aspirina
svolge un importante ruolo protettivo rispetto ad eventi cardiovascolari nella fase peri operatoria la
quale, di per sé, ¢ gia uno stato di stress e di ipercoagulabilita.

Le conclusioni degli autori sono che I’ASA dovrebbe essere continuata nel perioperatorio nei
pazienti ad alto rischio cardiovascolare.

Con la possibile eccezione della chirurgia intracranica e prostatica, la continuazione dell’ASA nel
peri operatorio non aumenta la gravita degli episodi emorragici né la mortalita (aumentando la
frequenza delle emorragie) .

NOMI COMMERCIALI CONTENENTE
Acido Acetilsalicilico
Alkaeffer - Ascriptin - Aspirina — Aspirinetta — Aspro —Aspiglicina -Cardioaspirin - Cardioral —
Carin— Flectadol - Salicina - Vivin C
inoltre

La sospensione improvvisa dell” ASA determina un aumento dell’attivita del trombossanoA2 ed una
riduzione della fibrinolisi, con un conseguente aumento dell’adesione e dell’aggregazione
piastrinica
L’intervento chirurgicoinduce uno stato di ipercoagulabilita dovuto a:

- aumento del numero delle piastrine e della loro reattivita;

- aumento della concentrazione di fibrinogeno e di altre proteine della cascata della

coagulazione;

- alterazione della deformabilita degli eritrociti;

- riduzione della concentrazione di proteine attive nel sistema fibrinolitico

- (proteina C, antitrombina III, alfa2 - macroglobulina
E’ necessario quindi rivedere la prassi secondo cui tutti gli antiaggreganti vengono sospesi prima di
un intervento chirurgico, riservando questa scelta solo agli interventi in cui pud avvenire una
emorragia clinicamente grave in uno spazio chiuso

ASL LATINA PROTOCOLLI PZ IN ALLEGATO 02
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A2
FANS (Farmaci Antinfiammatori Non Steroidei)
NON SOSPENDERE PER
CHIRURGIA A BASSO RISCHIO EMORRAGICO E BLOCCHI CENTRALI
E COMUNQUE PREFERIBILE ESEGUIRE L’ULTIMA SOMMINISTRAZIONE 12 ORE
PRIMA DELL’INTERVENTO

SOSPENDERE _ PER
CHIRURGIA AD ALTO RISCHIO EMORRAGICO
5 GIORNI PRIMA DLL’INTERVENTO

A3
FANS COX 2 SELETTIVI
Celecoxib:Artilog;Celebrex - Etoricoxib:Algix; Arcoxia; Exinef; Tauxib;
NON SOSPENDERE

B
INIBITORI DEL RECETTORE P2Y 12 — TIENOPIRIDINE

Bl) CLOPIDOGREL

(CLOPIDOGREL, CLOPIGAMMA, CLOPINOVO, PLAVIX, REVLIS, ZYLLT )
(ATTENZIONE —DUOPLAVIN = CLOPIDOGREL + ASA)

B4) PRASUGREL (EFIENT)

B3) TICAGRELOR (BRILIQUE)

B1) TICLOPIDINA

(ANTIGREG, APLAKET, CHIARO, CLOX, FLUILAST, FLUPID, FLUXIDIN, KLODIN,
OPTERON, TICLOPIDINA, TIKLID)

C
ANTAGONISTI DEI RECETTORI GP IIb/IlIa

Cl1) EPTIFIBATIDE (AGGRASTAT)
C2) TIROFIBAN (INTEGRILIN)
C3) ABCXIMAB (REOPRO )


http://www.my-personaltrainer.it/farmaci/onsenal.html
http://www.my-personaltrainer.it/farmaci/algix.html
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TERAPIE

A DOPPIA ANTIAGGREGAZIONE:

A)ASA: FARMACI A BASE DI ACIDO ACETILSALICILICO

+

B) INIBITORI DEL RECETTORE P2Y12 — TIENOPIRIDINE (vedi pag. 5

DOPPIA ANTIAGGRAZIONE
ASA + INIBITORI DEL RECETTORE P2Y12 — TIENOPIRIDINE

TERAPIA PONTE

sospensione e/o eventuale sostituzione
di uno o entrambi i antiaggreganti

effettuare

1) LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO TROMBOTICO (Vedi tabella A e B)

2) LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO EMORRAGICO
tramite
a) valutazione con il chirurgo sul tipo di intervento
b) patologiche concomitanti del paziente

3) LE RELAZIONI TRA RISCHIO TROMBOTICO E RISCHIO EMORRAGICO

Ricordare

nel sospendere gli INIBITORI DEL RECETTORE P2Y12 — TIENOPIRIDINE
1 tempi di sospensione cambiano a secondo il tipo di antiaggregante

Clopidogrel e Ticagrelor 5 giorni prima dell’ intervento

Prasugrel 7 giorni

prima dell’ intervento

Ticlopidina 10 — 14 giorni prima dell’ intervento

(Per 1 nomi commerciali di tali farmaci vedi pag. 2)

10
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RISCHIO TROMBOTICO

IN PZ. CON PROBLEMI CORONARICI

Tabella A

REGOLA GENERALE:

MINORE E IL TEMPO TRASCORSO DAL TRATTAMENTO CORONARICO

MAGGIORE E IL RISCHIO TROMBOTICO

INTERVENTO
CORONARICO

RISCHIO
BASSO

RISCHIO
INTERMEDIO

RISCHIO ALTO

dopo
Angioplastica coronarica
con stent metallico

> 6 mesi

>] mese < 6 mesi

<] mese

dopo
Angioplastica coronarica
con stent medicato

>12 mesi

> 6 mesi <12 mesi

< 6 mesi

dopo
Angioplastica coronarica
con stent medicato
arischio elevato
(stent lunghi, multipli, in
overlapping, piccoli vasi,
biforcazioni, tronco
comune, last remaining
vessel).

>12 mesi

<12 mesi

Pz sottoposti a
by-pass
aorto — coronarico e
con S. coronarica acuta
non sottoposti a
angioplastica coronarica

> 6 mesi

> Imese < 6 mesi

<] mese

Pz sottoposti
dilatazione coronarica
con palloncino

>4 settimane

>2 settim. < 4 settimane

< 2 settimane

Condizioni che aumentano ulteriormente il rischio trombotico:

Frazione di eiezione< 35%; Insuff. renale cronica; Diabete; Altri fattori individuali

11
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RISCHIO TROMBOTICO GENERICO
PADUA PREDICTION SCORE
Tabella B
FATTORE DI RISCHIO PUNTEGGIO

Cancro attivo * 3

TEV precedente ** 3

Ipomobilita *** 3

trombofilia nota**** 3

Trauma e/o chirurgia recente (< 1 mese) 2

ETA’ 370 anni 1

Insuff. cardiaca e/o respiratoria 1

IMA o Stroke 1

Infez. acuta e/o Pat. reumatica 1

Obesita (BMI 3 30) 1

Trattamento ormonale in atto 1

SCORE TOTALE

<4 >4
BASSO RISCHIO DI TEV ALTO RISCHIO DI TEV

* metastasi locali o distanti /o Chemio Terapia oRxTerapia effettuata negli ultimi 6 mesi
ko escluse le trombosi venose superficiali
ok allettamento o possibilita di accedere solo al bagno (sia per le limitazioni dovute alla
patologia

HkkK difetti di AT, Proteina C o S, FV Leiden, Variante protrombinica 20210, LAC/APA

Bibliografia

12

1. Cohen AT et al. Lancet 2008;371(9610):387-394
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IN CASO DI INTERVENTI A PZ. AD ALTO RISCHIO ISCHEMICO

in cui ¢ stato necessario, per il rischio emorragico collegato al tipo di intervento chirurgico,
effettuarla sospensione della terapia con gli inibitori del recettoreP2Y12 — tienopiridine
(Ticlopidina,Clopidogrel, Ticagrelor, Prasugrel)
E FORTEMENTE RACCOMANDATA
LA CONTINUAZIONE DELLA TERAPIA CON ASA

SOSPENSIONE:degli inibitori del recettore P2Y 12 — tienopiridine

Clopidogrel e Ticagrelor 5 giorni prima dell’ intervento
Prasugrel 7 giorni prima dell’ intervento
Ticlopidina 10 — 14 giorni prima dell” intervento

(Per i nomi commerciali di tali farmaci vedi pag.5

Laddove necessario la sostituzione degli inibitori del recettore P2Y 12— tienopiridine deve essere
effettuata con ANTAGONISTI DEI RECETTORI GP IIb/Illa secondo lo schema della “BRIDGE
THERAPY” (pag. 11) ,ma solo con il TIROFIBAN (aggrastat) o con ’EPTIFIBATIDE (integrilin)
in quanto antagonisti reversibili con ripristino della funzione piastrinica gia dopo 2- 4 ore dalla
loro sospensione. ABCXIMAB (Reopro), altro antagonista, determina invece una prolungata
inibizione dei recettori che puo durare fino a 7 giorni. — CONTATTARE comunque 1
CARDIOLOGI

(riduzione della posologia del 50% nei pazienti con insufficienza renale e con maggiore rischio
emorragico peri operatorio).

BRIDGE THERAPY
Confrontarsi comunque con i Cardiologi

Il protocollo di “bridge therapy”, con inibitori dei recettori piastrinici GPIIb/IIla per via endovenosa,
¢ riservato a pazienti ad alto rischio ischemico per i quali pero il chirurgo richiede la sospensione
della terapia con inibitori del recettore P2Y 12 a causa di un inaccettabile rischio emorragico.
I1 farmaco su cui esiste la maggiore esperienza e letteratura ¢ il TIROFIBAN (AGGRASTAT) la cui
caratteristica ¢ un rapido inizio d’azione, un’inibizione piastrinica elevata e una prevedibile e rapida
cessazione dell’effetto una volta sospesa I’infusione. In questo modo, sospendendo I’infusione 4
oreprima dell’intervento, il chirurgo opera in condizioni di piena competenza piastrinica.
In alternativa puo essere usato EPTIFIBATIDE (INTEGRILIN) tenendo conto perd che ¢
controindicato nei pazienti con insufficienza epatica e renale grave. Un altro farmaco appartenente
alla stessa famiglia c¢ABCIXIMAB (reopro)

E’ FORTEMENTE RACCOMANDATA LA CONTINUAZIONE DELLA TERAPIA CON

Ac. ACETILSALICILICO.
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La sospensione deve essere in relazione alla tipologia del farmaco:

Clopidogrel 5 giorni prima dell” intervento.
( Plavix, Clopinovo, Clopigamma, Revlis,Zyll)

Prasugrel(Efient) 7 giorni prima dell’ intervento.

Ticlopidina 10-14 giorni. prima dell’ intervento.
(Tiklid, Antigreg, Aplaket, Chairo, Clox,Fluilast, Flupid, Fluxidin, Klodin, Opteron)

Sostituirli con I’infusione endovenosa di TIROFIBAN (aggrastat), a partire dalla giornata 3 prima
dell’intervento

Iniziare infusione di TIROFIBAN (aggrastat): con un bolo seguito poi da un infusione continua,la
cui posologia ¢ in relazione al peso (mediamente 8,8 ml in bolo in 5 minuti poi 3,2 ml/h ). La
posologia va ridotta del 50% nei pazienti con insufficienza renale e con maggiore rischio
emorragico pre-postoperatorio).

L’ infusione viene interrotta almeno 4 ore prima dell’intervento (8 ore nei pazienti con clearance
della creatinina <30 ml/min).

Nel periodo post-operatorio, gli inibitori del recettore P2Y 12 vengono ripresi -se il paziente ¢ in
grado di alimentarsi - in prima giornata con la dose da carico orale di 300 mg per clopidogrel, 60 mg
per prasugrel e 180 mg per ticagrelor. (Vedi pag. 12 per i corrispettivi nomi commerciali); altrimenti
viene ripresa la somministrazione di tirofiban o eptifibatide con la relativa dose di carico, se non vi €
rischi di emorragia, seguita dall’infusione continua. In genere si raccomanda che 1’infusione di
tirofiban o eptifibatide venga ripresa poche ore dopo la chiusura del campo chirurgico.

Una volta che il paziente sara nuovamente in grado di alimentarsi, potra riprendere 1’ assunzione
degli inibitori del recettore P2Y12, sospendendo [I’infusione di TIROFIBAN (aggrastat) o
EPTIFIBATIDE (integrilin) due ore dopo I’ assunzione del carico orale.

N.B.

Il periodo piu critico per tali Pz.¢ quello post operatorio. Inoltre va segnalato il rischio di trombosi di
stent che si manifesta nella maggior parte dei casi, con fibrillazione ventricolare, STEMI o shock
cardiogeno).

NEL CASO DI SOSPENSIONE DELLA TERAPIA CON LE TIENOPIRIDINE, L’USO DI
EPARINA NON FRAZIONATA O DI EPARINA A BASSO PESO MOLECOLARE E
GENERALMENTE NON RACCOMANDATA, IN QUANTO AUMENTA SOLO IL RISCHIO DI
SANGUINAMENTO SENZA AVERE NESSUN EFFETTO ANTIAGGREGANTE.

ASL LATINA PROTOCOLLI PZ IN ALLEGATO 02
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(2)ANTICOAGULANTI

A) DICUMAROLICI: WARFARIN (coumadin) ~ACENOCUMAROLO (sintrom)
B) EPARINA a basso peso molecolare

C) FUNDAPARINUX

D) EPARINA (non frazionata) in infusione

E) NUOVI ANTICOAGULANTI ORALI - NOA

A) DICUMAROLICI

(Anticoagulanti vit.K dipendenti)
Al WARFARIN (coumadin)
SOSPENDERE
PER INTERVENTI E BLOCCHI CENTRALI
Almeno 5 giorni prima dell’intervento
sostituire con clexane 3 giorni prima -ultima dose 12 ore prima
¢ comunque con
INR<al4

A2 ACENOCUMAROLO (sintrom)

SOSPENDERE

PER INTERVENTI E BLOCCHI CENTRALI
Almeno 5 giorni prima dell’intervento
sostituire con clexane 4 giorni prima - ultima dose 12 ore prima
e comunque con
INR<al4

N.B IDICUMAROLICIsono farmaci Vit K dipendenti, per cui in caso di sanguinamento eccessivo o
intervento chirurgico urgente ad alto rischio emorragico, si pud prendere in considerazione la terapia
e.v. con la vit. K ( konakion)

Riprendere il CLEXANE ad EMOSTASI SICURA
comunque
A - Per interventi di media e piccola chirurgia e/o a basso rischio emorragico,
attendere almenol2 ore
B - Per interventi di chirurgia maggiore e/o ad alto rischio emorragico,
attendere almeno 48 — 72 ore
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RIPRESA DELLA TERAPIA CON DICUMAROLICI
A DOSAGGI ABITUALI DEL PAZIENTE

QUANDO L’EMOSTASI SEMBRA SICURA
continuando pero
ANCHE con ENOXAPARINA per almeno 5 GIORNI

QUANDO
INR=2-3
per almeno
48 ORE
SI SOSPENDE ENOXAPARINA E SI CONTINUA SOLO CON I DICUMAROLICI

B) EPARINA a basso peso molecolare

PRINCIPIO ATTIVO NOME COMMERCIALE
B1 ENOXAPARINA: CLEXANE
B2 NADROPARINA: FRAXIPARINA - FRAXODI - SELEDIE - SELEPARINA

NON RAPPRESENTANO CONTROINDICAZIONI
A BLOCCHI CENTRALI O RIMOZIONI DI CATETERI

COMUNQUE
PIASTRINE > 80.000

» 12 ORE DALL’ULTIMA SOMMINISTRAZIONE SE DOSAGGI DI PROFILASSI
» 24 ORE DALL’ULTIMA SOMMINISTRAZIONE SE DOSAGGI TERAPEUTICI

IL CATETERE DEVE ESSERE RIMOSSO ALMENO DOPO 12 ORE DALL’ULTIMA DOSE

RIPRESA DELLA TERAPIA
6 - 8 ORA DOPO IL BLOCCO CENTRALE -2 ORE DALLA RIMOZIONE DEL CATERERE

N.B.
NEI PZ. CON INSUFFICIENZA RENALE,
gli INTERVALLI tra somministrazione di EBPM e 1 blocchi centrali o rimozione di cateteri,
devono essere AUMENTATI in funzione della gravita della patologia

ASL LATINA PROTOCOLLI PZ IN ALLEGATO 02
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ENOXAPARINA
al dosaggio di profilassi
4.000. U.L s.c. /die fino a 80 Kg
6.000U.L s.c. /die>80 < 100 kg

8.000U.L s.c. /die> 100 Kg
Per quanto riguarda i Pz. > 80 kg, non c’¢ tuttavia unanime consenso sull’aggiustamento del

dosaggio

ENOXAPARINA
dosaggio terapeutico intermedio

e <50Kg
e 50-69
e 70-89
* 90-100
* >100kg

2.000 U.L. s.c. x 2 /die
4.000 UL s.c. x 2 /die
6.000 U.L. s.c. x 2 /die
8.000 U.L. s.c. x2 /die
10.000 U.Is.c. x 2/die

N.B.
Riprendere il enoxaparina ad emostasi sicura

Comunque

A - Per interventi di media e piccola chirurgia e/o a basso rischio emorragico,
attendere almenol2 ore

B - Per interventi di chirurgia maggiore e/o ad alto rischio emorragico,
attendere almeno 48 — 72 ore

C) FUNDAPARINUX

(ARIXTRA)
A DOSAGGI <3 mg
NON RAPPRESENTANO CONTROINDICAZIONI
A BLOCCHI CENTRALI O RIMOZIONI DI CATETERI

COMUNQUE
PIASTRINE > 80.000

» 36 ORE DALL’ULTIMA SOMMINISTRAZIONE SE DOSAGGI DI PROFILASSI
» 42 ORE DALL’ULTIMA SOMMINISTRAZIONE SE DOSAGGI TERAPEUTICI
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IL CATETERE DEVE ESSERE RIMOSSO ALMENO DOPO 12 ORE DALL’ULTIMA

DOSE

RIPRESA DELLA TERAPIA

8 - 12 ORA DOPO IL BLOCCO CENTRALE ; 2 - 4 ORE DALLA RIMOZIONE DEL

CATERERE

N.B.
Dosaggi >5 mg

Incompatibili con il blocco centrale

N.B.

NEI PZ. CON INSUFFICIENZA RENALE,
gli INTERVALLI tra somministrazione di EBPM e i blocchi centrali o rimozione di cateteri,

devono essere AUMENTATI in funzione della gravita della patologia
D) EPARINA (non frazionata) in infusione

DOSI INFERIORI A 10.000 U.L./die

COMUNQUE
PIASTRINE > 80.000

INTERVENIRE

NON RAPPRESENTANO CONTROINDICAZIONI
A BLOCCHI CENTRALI O RIMOZIONI DI CATETERI

ALMENO DOPO 4 ORE DALLA SOSPENSIONE DELLA TERAPIA

RIPRESA DELLA TERAPIA

ALMENO 1 ORA DOPO IL BLOCCO CENTRALE O RIMOZIONE CATETERE

E) NUOVI ANTICOAGULANTI ORALI

(Consultare i Cardiologi)

DABIGATRAN (PRADAXA): inibitore diretto della trombina
nel caso si renda necessario la sua inattivazione rapida, praticare praxbind (idarucizumab) flacone di

2,5¢gin 50 ml

La dose raccomandata di Praxbind ¢ di 5 g (2 x 2,5 g/50 ml).

RIVAROXABAN (XARELTO) - APIXABAN (ELIQUIS) : inibitori diretti del fattore Xa

18
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Massima concentrazione plasmatica 2 — 3 ore dopo somministrazione
A - Per interventi di MEDIA E PICCOLA CHIRURGIA E/O A BASSO RISCHIO
EMORRAGICO,

SOSPENDERE
DA almeno 24 ore
INVECE
B - Per interventi di CHIRURGIA MAGGIORE E/O AD ALTO RISCHIO EMORRAGICO
e per BLOCCHI CENTRALI
SOSPENDERE

in relazione alla CLERANCE DELLA CREATININA

ASL LATINA PROTOCOLLI PZ IN ALLEGATO 02

intervento con intervento con
Clerance Creatinina sanguinamento Standard sanguinamento elevato
e

blocchi centrali

> 80 24 ore prima 2 giorni prima
50— 80 24 - 36 ore prima 2 -4 giorni prima
30-50 > 48 ore prima >4 giorni prima
< 30 2 —5 giorni prima > 5 giorni prima

RIPRESA DELLA TERAPIA
Dei N.A.O.

ad emostasi sicura e almeno 6 — 8 ore dopo rimozione del catetere peridurale
e dopo interventi di piccola chirurgia
48 — 72 ore dopo I’intervento di chirurgia media e maggiore

NEL CASO IN CUI VI E IMMOBILIZZAZIONE,
effettuare dose profilassi o intermedia di Eparina a basso peso molecolare (Clexane) dopo 6 —
8 ore dall’intervento

N.B. Pz. in terapia con N.O.A. NON E RACCOMANDATO I’uso di cateteri peridurali
Premesso che allo stato attuale non vi sono esami di laboratorio che diano certezza quantitativa dei
NAO in circolo

Per il DOSAGGIO QUALITATIVO si possono usare:

19
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per il DABIGATRAN(PRADAXA): PTT (tempo di tromboplastina)
prelievo dopo 12 ore dall’ultima somministrazione
in caso di valore 2 — 3 volte il valore normale:( 28 — 40 sec) > 80 sec
aumento rischio di sanguinament

per RIVAROXABAN (XARELTO) e APIXABAN (ELIQUIS)
Tempo di Protrombina (PT ) o T di Quick

prelievo dopo 12 ore dall’ultima somministrazione

valore 2 — 3 volte il valore normale (10 — 13 secondi)

> 25 secondi aumento rischio di sanguinamento

20

IN CASO DI URGENZA CHIRURGICA INDIFFERIBILE

in cui, a causa dell’azione dei NOA, la coagulazione ¢ molto bassa pud essere preso in
considerazione:

ACIDO TRANEXAMICO nomi commerciali: TRANEX - UGUROL
Efficace nel ridurre la mortalita in caso di emorragia,

soprattutto se somministrata entro tre ore dal sanguinamento.

Bolo endovenoso da 1 g, quindi 1 g ogni 8 ore,

anche come terapia adiuvante

CONCENTRATO DEL COMPLESSO PROTROMBINICO (PCC)

Prima scelta:

a 4 fattori (II, IX, X e VII purificato e proteine anticoagulanti C e S)

25-50 U.I/kg 1 o 2 volte - nomi commerciali: CONFIDEX 500 U.I. PRONATIV 500 U.IL.

Seconda scelta
a 3 Fattori (II, IX e X) - nomi commerciali: UMANCOMPLEX 500 U.I. PROTROMPLEX

600 U.L

Terza scelta
APCC O FEIBA (PCC ATTIVATO) -nome commerciale: FEIBA 1000 U.L
60 —100 U.I. X 2 -3 /die

PLASMA FRESCO CONGELATO
solo in caso di indisponibilita degli altri presidi o in caso di emorragia massiva

EMODIALISI: E’ I'unica modalita terapeutica con efficacia dimostrata nel trattamento dei
sanguinamenti associati a Dabigatran (PRADAXA):




+

b
W9 AzZo «

e

ASL
LATINA

REGIONE

ASL LATINA PROTOCOLLI PZ IN

. . . . . TERAPIA CON
Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale ANTICOAGULANTI

del paziente con sospetta o accertata neoplasia ANTIAGGREGANTI O
del colon rettale ANTIINFIAMMATORI

ALLEGATO 02
Pag 14 di 14

21

CoNOGORrwWN =

INTERAZIONI FARMACOLOGICHE DEI NAO

Tutti gli antiaggreganti piastrinici: ASA e FANS
Aumentano I’effetto anticoagulante

Per altri farmaci vedi tabella C
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Preparazione intestinale da somministrare 48 ore prima dell’intervento

Dieta priva di

scorie

P/ pursennid S/ 4cpr x 2 volte (matt — sera)

P/ sorbiclis S/ 1 fl la sera prima dell’intervento

Digiuno dalle 24:00, il paziente puod assumere terapia orale con un sorso di acqua

No profilassi

INTERVENTO: resezione colica — resezione anteriore del retto

Terapia

Tradizionale

Ringer 1500
Freamine 500
Cefazolina 1 gr x 2

Metronidazolo 500 x 3
Enoxaparina sodica secondo
BMI

Paracetamolo 1000 1 f1x 3
Kecl 2 11
Furosemide ' fl x 2

Laparoscopico
Rimozione SNG al termine
dell’intervento
Ringer 1000
Freamine 500
Cefazolina 1 grx 2
Metronidazolo 500 x 3
Enoxaparina sodica secondo BMI

Paracetamolo 1000 1 fl x3
Kecl 2 f1
Furosemide ' fl x 2
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I Giornata
Esami ematochimici a giorni alterni: emocromo , astra 9, coagulazione, albminemia
Digiuno Dieta idrica
Mobilizzazione Mobilizzazione
Se mobilizzazione rimozione CV
Rimuove SNG se presente

II Giornata
Digiuno Se canalizzazione ai gas dieta
leggera
Se mobilizzazione rimuove CV Sospende fluido terapia, kcl e
furosemide
Se canalizzazione rimuove SNG
III Giornata
Dieta idrica Dieta leggera
Riduce fluido terapia
Ringer 500
Freamine 500
IV Giornata
Dieta leggera Dieta leggera

V — VI Giornata
Dimissione secondo condizioni cliniche
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Ricovero urgente in chirurgia

generale

Esami da eseguire in pronto
SOCCOrso O In ricovero breve
(requisiti minimi)
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Allegato 1
ESAMI NECESSARI PER
TUTTE LE EMERGENZE

» Laboratorio: Emocromo, gamma GT, fosfatasi alcalina, ALT-
AST, bilirubina tot e fraz , Protidogramma ef., azotemia, LDH,
creatininemia, glicemia, amilasemia, Lipasemia, CPK, PCR,
elettroliti, INR, Fibrinogeno, PT, PTT, Pseudocolinesterasi, N

dibucaina,D-Dimero

* RADIOLOGIA: Rxtorace

. Cardiologia: ECG + Visita cardiologica in PS solo se

alterazioni all’ ecg

Aggiornamento
Cardiologo,laboratorio,radiologia




pe
&
b

>

ASL LATINA PROTOCOLLO ALLEGATO 03
ASL CHIRURGIA ELETTIVA

LATINA Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale | '/ URGENZ A COLON | 7287 di1l
REGIONE del paziente con sospetta o accertata neoplasia RETTO

del colon rettale
LAZIO L

28

Protocollo 1
Occlusione intestinale meccanica

 Laboratorio

— Emocromo, transaminasi, gamma GT, fosfatasi alcalina, ALT,
AST, bilirubina tot e fraz , Protidogramma ef., azotemia, LDH,
creatininemia, glicemia, amilasemia, elettroliti, PT, PTT,
colinesterasi, N dibucaina, fibrinogeno, INR, D Dimero, Emogas

— Radiologia
— Rx diretta addome
— TC torace addome pelvi con mdc

 Cardiologia e S
— ECG + eventuale vd cardiologico
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Protocollo 2

peritonite
» Laboratorio
— Emocromo, transaminasi, gamma GT, fosfatasi alcalina, ALT,
AST, bilirubina tot e fraz , Protidogramma ef., azotemia, LDH,
creatininemia, glicemia, amilasemia, elettroliti, PT, PTT,
colinesterasi, N dibucaina, fibrinogeno, INR, D Dimero, Emogas
« Radiologia
— Tc Torace addome com mdc
« Cardiologia |
— ECG + Vldeat Cardlologlco Cg?diologo.laboratorio.radiologia
» Reidratazione del paziente in attesa del vd
chirurgico
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Protocollo 2
Perforazione addominale

» Laboratorio

— Emocromo, transaminasi, gamma GT, fosfatasi alcalina, ALT,
AST, bilirubina tot e fraz , Protidogramma ef., azotemia, LDH,
creatininemia, glicemia, amilasemia, elettroliti, PT, PTT,
colinesterasi, N dibucaina, fibrinogeno, INR, D Dimero, Emogas

+ Radiologia
— Tc Torace addome con mdc Aggionamento

« Cardiologia
— Ecg + visita cardiologica

30
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FAST TRACK SURGERY
Enhanced Recovery After Surgery
Protocollo Chirurgia Ca Colon Retto
Percorso Anestesiologico

Percorso Clinico Peri-operatorio Multimodale volto a modulare la risposta allo stress chirurgico al
fine di accelerare la ripresa organica ed i tempi di ospedalizzazione del paziente.

1. Riduzione dello stress chirurgico

2. Riduzione delle complicanze post-operatorie

3. Riduzione dei giorni di degenza

4. Minimizzazione dei costi

Nell’ambito dei protocolli ERAS, la condotta anestesiologica coopera sinergicamente sin dalle
prime fasi nell’iter di gestione chirurgica peri-operatoria del paziente.

% VALUTAZIONE PRE-OPERATORIA

Come premessa, ¢ importante sottolineare come il primo e fondamentale step sia rappresentato da
una dettagliata e chiara informazione del paziente circa I’iter peri-operatorio. Numerosi studi hanno
evidenziato infatti che una partecipazione piu consapevole ed attiva del paziente gia nelle prime fasi
pre-operatorie migliora e riduce i1 tempi di ripresa post-chirurgica dello stesso.

Si procede quindi alla valutazione e stratificazione del rischio peri-operatorio nelle sue componenti:

Rischio cardiovascolare
e Anamnesi, ECG, visita cardiologica
e accertamenti di II livello, “linee guida SIAARTI” riservati a pazienti con anamnesi
positiva per: scompenso cardiaco (CHD), cardiopatia ischemica (CAD), trattamento orale
od insulinico pre-operatorio per diabete mellito (NID-IDDM); a pazienti con livelli di
creatinina superiori a 2 mg/dL (IRC); comunque in caso di chirurgia maggiore e/o ad
elevato rischio di complicanze peri-operatorie:
= ecocardiografia,
= scintigrafia miocardica,
= test da sforzo,
=  monitoraggio peri-operatorio della Troponina.

33
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Rischio di complicanze respiratorie

Rx torace se il paziente ha eta maggiore di 40 anni. Esami di II livello in presenza di anamnesi
positiva per patologie bronco-polmonari (acute recenti e croniche) EGA con valutazione ...
PFR ed eventuale TC torace

Rischio metabolico

34

e ottimizzazione glicemica pre-operatoria, monitoraggio dell’Hb glicata (da linee guida Hb
glicata >7mmol/L ¢ associata a maggior rischio di complicanze post-operatorie e tempi di
degenza piu prolungati).

e ottimizzazione delle condizioni cliniche, eventuale astensione dall’alcool e dal fumo 4
settimane prima, correzione stati anemici con somministrazione da 4 settimane prima di Ferro,
Folati, Vitamina B12 ed in caso si patologie renali associate di Eritropoietina.

% ANSIOLISI

Le alterazioni dello stato cognitivo in pazienti anziani nel post-operatorio comportano ritardo
della ripresa post-operatoria. Numerosi protocolli indicano 1’utilizzo di farmaci, come ad es. il
Droperidolo.

% PREVENZIONE DI NAUSEA E VOMITO

Anestesia generale: Riduzione quantita di oppioidi ed utilizzo di FANS

Ondansetron 4mg e.v. 2 ore prima dell’intervento + 4mg e.v. al termine dell’intervento
Anestesia blended in pazienti con storia di PONV

Desametasone 4mg e.v. all’induzione dell’anestesia (non nei pazienti diabetici)

% MONITORAGGIO E CONDUZIONE DELLA ANESTESIA

Monitoraggio multiparametrico continuo di ECG, frequenza cardiaca, pressione arteriosa, CO2.

In base alle co-morbilita del paziente e della procedura chirurgica in atto, 1’anestesista, a sua
discrezione, puo supplementare il monitoraggio di minima con tecniche invasive e non, permettendo
la rilevazione di importanti parametri quali la pressione arteriosa cruenta, la pressione venosa
centrale, 1 volumi di riempimento dei compartimenti corporei, la funzione cardiaca. Monitoraggio
delle funzioni neuro cerebrali per titolare la profondita dell’anestesia e monitoraggio della attivita
neuromuscolare.

Oltre alla Anestesia inalatoria e alla Anestesia totalmente endovenosa (TIVA/TCI) con I’impiego di
farmaci a breve durata d’azione (ad es. Remifentanyl), altre tecniche anestesiologiche si avvalgono
di blocchi sensitivi neuro assiali (blocco spinale/epidurale) che riducendo I’impiego di oppioidi, di
curari ed in generale di farmaci ad azione sul sistema nervoso centrale, permettono una
mobilizzazione piu precoce e il recupero di funzione con rischio di complicanze post-operatorie (ad
es. ileo paralitico) minore
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La gestione dei fluidi e la ottimizzazione emodinamica si inseriscono a pieno nei protocolli di
miglioramento dell’outcome peri-operatorio.

Il protocollo SIAARTI prevede 1‘utilizzo di cristalloidi ad 1ml/kg/h in modo da assicurare la
normovolemia, preferendo soluzioni cristalloidi elettrolitiche bilanciate. L’uso di colloidi ¢
raccomandato per il reintegro delle perdite ematiche a boli di 3ml/kg. Qualora il paziente non fosse
“fluid-responder” ¢ raccomandato il mantenimento della normovolemia e 1’utilizzo di farmaci
inotropi, tra cui il pit comunemente usato nei protocolli di ottimizzazione emodinamica ¢ la
Dobutamina. In caso di pazienti beta bloccati pud essere indicato I’utilizzo di inotropi come
enoximone o levosimendan.

E’ fondamentale il mantenimento perioperatorio della normotermia e I’'utilizzo di presidi di
riscaldamento e delle soluzioni d’infusione.

Si raccomanda infine 1’utilizzo di miscele respiratorie arricchite in ossigeno alla percentuale non
superiore all’80% poiché maggiormente legati alla comparsa di atelettasie polmonari
nell’immediato post-operatorio.

L’utilizzo di sondino naso gastrico a permanenza ¢ raccomandato esclusivamente nei pazienti affetti
da patologie della motilita gastrointestinale (acalasia), al contrario la rimozione veloce, al risveglio
dalla anestesia sembra correlata a tempi di recupero minori.
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Anatomia Patologica Universita- Dott.ssa Calogero

Profiling Molecolare CCR.

Il profiling molecolare del CCR ¢ parte della procedura diagnostica anatomo-patologica.

Il nostro centro dell’U.O.S. Patologia Molecolare presso I’'LC.O.T. di Latina, coinvolto nella
refertazione molecolare ¢ certificato da accreditamento nazionale (controlli di qualita AIOM-
SIAPEC per geni KRAS, NRAS e BRAF). 1l referto molecolare utilizza un formato diagnostico
standard firmato dall’anatomo patologo che ha la responsabilita della procedura diagnostica. Il
referto deve includere: — Specifiche sul materiale utilizzato per I’analisi. — Metodo di esecuzione
dell’analisi. — I risultati del test relativamente allo stato mutazionale eseguito, con specificazione del
tipo di mutazione nucleotidica e aminoacidica eventualmente rilevata.

Il nostro centro di Patologia Molecolare puo effettuare indagini di diagnostica molecolare su
differenti campioni come; inclusioni FFPE; vetrini in bianco; sangue del paziente (prelevato da
meno di 2 ore in provette con EDTA). Tale campione dovra essere consegnato al centro con il
seguente orario 8.30 -12.30 dal Lunedi al Venerdi, in contenitori adeguati per evitare la rottura dei
vetrini, dei blocchetti o delle provette di sangue con possibili contaminazioni e rischi biologici

La metodica attualmente in uso ¢ quella del Next Generation Sequencing che prevede 1’uso del KIT
QIAact Insigth Actionable Tumor Pannel (QIAGEN) che oltre a valutare lo stato mutazionale degli
esoni 2,34 del gene KRAS e del gene Nras, valuta le principali mutazioni dei geni; KIT, BRAF,
PDGFRA, ALK, EGFR, ERBB2, PIK3CA, ERBB3, ESR1, RAFI.

Tale tecnica permette di individuare facilmente la migliore strategia terapeutica per il paziente,
indicando nel referto la possibile strategia farmacologica per le mutazioni analizzate ed i possibili
Trial Clinici in atto per le mutazioni rilevate, in circa 15 giorni lavorativi dal ricevimento del
campione.

Raccomandazioni e suggerimenti — La processazione del campione cito-istologico e le metodiche di
analisi molecolare da utilizzare devono essere conformi alle raccomandazioni edite da AIOM-
SIAPEC-IAP. — In considerazione dell’alta concordanza fra le mutazioni riscontrate nei tumori
primitivi e nelle corrispondenti metastasi, la determinazione dello stato mutazionale di RAS puo
essere eseguita indifferentemente su tessuto tumorale primitivo o metastatico.

I nostro centro ¢ iscritto al controllo di qualita FISH per I’indagine del gene HER2 della mammella
ed ¢ quindi in grado di supportare anche questa tipologia di indagine per quelle neoplasie del CCR
che I’oncologo puo ritenere amplificate per il gene HER2. Per questa indagine si richiede
esclusivamente l’inclusione in paraffina del campione biologico del paziente, I’indagine sara
refertata in circa 10 giorni lavorativi dal ricevimento del campione.

IL servizio di Patologia Molecolare offre anche lo screening molecolare dei CCR insorti in sospetta
sindrome di Lynch che ¢ rappresentato dalla valutazione della presenza di instabilita microsatellitare
(MSI) del tumore. Il test molecolare per MSI pud essere inizialmente sostituito dal test
immunoistochimico di espressione delle quattro proteine principali del sistema del mismatch repair
del DNA (i.e. MLH1, MSH2, MSH6, PMS2) per poi essere confermato mediante corsa
elettroforetica di frammenti. In presenza di alterazioni in MLH1 e/o PMS2, il
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tumore deve essere ulteriormente caratterizzato per lo stato mutazionale dell’esone 15 del gene
BRAF per differenziare le forme ereditarie (BRAF wild-type) da quelle sporadiche (BRAF mutato).
La presenza di MSI individua sottogruppi molecolari a prognosi migliore. La determinazione dello
status MSI dovrebbe sempre essere eseguita in pazienti con eta <50 anni ed in tutti i CCR in Stadio
IT qualora vi sia incerta indicazione a monoterapia adiuvante a base di 5-FU. L’indagine sara

refertata in circa 15 giorni lavorativi dal ricevimento del campione.

Il servizio di Patologia Molecolare effettua anche 1’indagine di resistenza alle fluoropirimidine,
mediante metodica di Pyrosequenziamento nei pazienti affetti da CCR che presentino tossicita ai
farmaci in uso, il tempo di refertazione ¢ di 10 giorni lavorativi dal ricevimento del campione.
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TUMORI DEL RETTO: TERAPIA ADIUVANTE- Dott. G.Arcangeli

L’uso della chemioradioterapia, della chemioterapia adiuvante sistemica e della radioterapia non ¢ indicato
nello stadio I. Per i carcinomi del retto in stadio II o III, operati radicalmente, la chemioradioterapia
postoperatoria puo essere considerata quando sono presenti fattori di rischio per la recidiva locale quali:

1. Estensione del tumore oltre la parete del viscere e/o linfonodi positivi (ILA);

2. Escissione del mesoretto non adeguata ( presenza di tumore sul margine circonferenziale (CRM+) o a
distanza da questo < lmm) ;

3. Grading 3;

4. Perforazione nell’area tumorale;

5. Exeresi non radicale (R1 o R2)

6. Asportazione di un numero inadeguato di linfonodi (<12 in caso di malattia non pretrattata)

Il trattamento dovrebbe comprendere 2 mesi con 5-fluorouracile, preferibilmente infusionale e acido
folinico o capecitabina (preferita) seguiti dal trattamento concomitante con la stessa fluoropirimidina e
radioterapia e da ulteriori due mesi della stessa chemioterapia iniziale. In pazienti con linfonodi positivi I’
oxaliplatino pud essere impiegato in associazione alle fluoropirimidine (Xelox e Folfox) La capecitabina
puo sostituire il fluorouracile con efficacia almeno equivalente e profilo di tossicita confrontabile.

Il trattamento chemioradioterapico postoperatorio potrebbe essere omesso in caso di tumore del retto alto
,Jniziale invasione del grasso mesorettale, assenza di invasione linfovascolare (LVI), elevata
differenziazione del tumore, e distanza circonferenziale dal margine di resezione superiore a 2 mm con,
ottimale campionamento linfonodale e bassi livelli di CEA.
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TUMORI DEL RETTO: Terapia neoadiuvante- G.Arcangeli

Il cancro del retto si presenta localmente avanzato nel 65% dei casi,pertanto la sola chirurgia ¢
associata ad un alto rischio di recidiva pelvica. La radioterapia pre-operatoria associata a chemioterapia
concomitante a base di fluoropirimidine ¢ raccomandata nei pazienti con carcinoma del retto
extraperitoneale localmente avanzato (T3-4 e/o N1-2). (1-3) o in tutti i casi di tumori prossimi
all’apparato sfinteriale. Essa ¢ in grado,di ridurre le recidive locali ed incrementare le risposte
patologiche complete.

La Radioterapia Ipofrazionata(Short course 25 Gy / 5.0 Gy per frazione) pud essere impiegata in
alternativa al trattamento convenzionale in presenza di comorbidita che controindichino I'impiego di
farmaci o qualora sussistano motivi clinici per accorciare la durata del trattamento, limitatamente ai
tumori del retto medio e con minima infiltrazione del grasso perirettale e nel trattamento integrato delle
neoplasie con metastasi sincrone. (4,5)

Nei pazienti con tumori del retto medio-alto, una chirurgia up-front puo rappresentare un’opzione valida
nei casi in cui la RM  dimostri un limitato coinvolgimento transmurale (cT3 con infiltrazione del grasso
perirettale <5 mm) e I' assenza di coinvolgimento linfonodale.

Il ruolo della chemioterapia adiuvante post-operatoria nei pazienti sottoposti a chemiochemio-
radioterapia prima della chirurgia rimane oggetto di dibattito. Le evidenze indirette ed i dati degli studi
condotti specificamente su pazienti chemioradiotrattati,, ancorche limitati da problemi metodologici e di
accrual, sembrano indicare

1) ’assenza di beneficio con terapia adiuvante a base di fluoroprimidine in monoterapia in pazienti con
scarsa risposta alla chemioradioterapia

2) un beneficio derivante da schemi di associazione con oxaliplatino, verosimilmente pit marcato nei
poor-responders alla chemioradioterapia e/o nei pazienti con coinvolgimento linfonodale.. L’impiego e
la scelta del regime di chemioterapia post-operatoria nei pazienti chemioradiotrattati deve comunque
continuare ad essere oggetto di valutazione multidisciplinare che tenga in considerazione lo stadio
iniziale e la risposta patologica.

L’associazione tra polichemioterapia e radioterapia non deve essere impiegata nella pratica clinica. (6,7)
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TRATTAMENTO DELLA MALATTIA AVANZATA
Terapia medica (chemioterapia e farmaci biologici)

Circa il 20% dei pazienti con carcinoma colorettale presenta una malattia avanzata alla diagnosi.
Circa il 35% dei pazienti trattati con intento curativo sviluppera una malattia avanzata.

Nella scelta della strategia terapeutica e’ necessario tenere in considerazione:

- Paziente > valutare se fit o unfit per una terapia di combinazione (tripletta o doppietta)
considerando ECOG PS, eta’, comorbidita’, motivazione ed eventuale precedente terapia
adiuvante con oxaliplatino;

- Tumore > valutare aggressivita’ della malattia considerando presentazione (sincrona vs
metacrona), carico tumorale, stato mutazionale (RAS e BRAF);

- Obiettivo del trattamento > valutare se necessario 1) un tumor shrinkage per ottenere una
chirurgia radicale delle metastasi o per palliare i sintomi legati alla malattia o 2) un controllo di
malattia per ritardarne la progressione e conseguentemente il peggioramento delle condizioni
generali.

Al momento di intraprendere un trattamento per la malattia metastatica deve essere effettuata la
valutazione dello stato mutazionale di RAS. (1)

Prima di intraprendere un trattamento ¢ preferibile determinare lo stato mutazionale di BRAF.

Le associazioni di 5-FU (preferibilmente somministrato per via infusionale) e acido folinico con
oxaliplatino e/o irinotecan sono da impiegare in tutti 1 pazienti in condizioni di essere trattati con
una polichemioterapia (preferibilmente in associazione con anticorpo monoclonale anti-VEGF o
anti- EGFR). In alternativa il farmaco di scelta ¢ la fluoropirimidina in monoterapia + bevacizumab
(2-18)

Le fluoropirimidine orali (capecitabina) possono sostituire la monoterapia con SFU + acido folinico.
Quando ¢ indicata una monochemioterapia, capecitabina rappresenta la prima scelta, preferibilmente
in associazione a bevacizumab. (12,13)

Allo stato attuale 1’uso della capecitabina in combinazione con Oxaliplatino puod sostituire 1 regimi
infusionali (19-21). La sua associazione con irinotecan e’generalmente sconsigliata e puo’ essere

eventualmente impiegata, con estrema attenzione agli effetti collaterali, solo nei pazienti in cui
esistano importanti controindicazioni all’impiego di regimi infusionali con SFU (22, 23).

In assenza di controindicazioni, Bevacizumab (anti-VEGF) puo essere impiegato in associazione
alla chemioterapia di prima linea (7-13, 18).
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In assenza di controindicazioni, Bevacizumab puo essere impiegato inoltre in seconda linea nei
pazienti che non lo abbiano impiegato in prima linea. (24)

La prosecuzione del bevacizumab oltre la progressione in associazione con una terapia citotossica
non cross-resistente puo rappresentare un’opzione di trattamento (25,26).

Nei pazienti in buone condizioni generali in progressione di malattia dopo un precedente trattamento
chemioterapico deve essere sempre preso in considerazione un trattamento di seconda linea. In
diversi casi puo essere ipotizzato anche un trattamento di terza e quarta linea. (27,28).

Cetuximab (anti-EGFR) puo essere impiegato in pazientiRAS non mutato (WT) in associazione a
regimi con

irinotecano (indipendentemente dalla linea) o in monoterapia in linee successive di trattamento (14,
29)

Cetuximab puo’ essere usato con oxaliplatino in prima linea. Qualora si opti per 1’associazione
Cetuximab + chemioterapia a base di Oxaliplatino sarebbe opportuno utilizzare fluoropirimidina
infusionale senza il bolo (16, 30, 31).

Panitumumab (anti-EGF-R) puo essere impiegato in monoterapia in pazienti RAS non mutato (WT)
sottoposti a

precedenti trattamenti chemioterapici che non abbiano precedentemente impiegato Cetuximab, o che
lo abbiano sospeso, in assenza di progressione, per reazione infusionale. (32)

Nei pazienti RAS WT il panitumumab puo essere usato con FOLFOX e FOLFIRI in I linea (15,
17), e con FOLFIRI in II linea (33).

L’associazione in II linea di aflibercept € FOLFIRI nei pazienti pretrattati con combinazione a base
di oxaliplatino +/- biologico pud rappresentare un’opzione terapeutica. (34)

In caso di malattia a lenta evolutivitd pud essere considerato anche I’impiego di una strategia
sequenziale meno
aggressiva. (2,3)

In caso di malattia BRAF mutata dovrebbe essere considerata una combinazione comprendente tre
chemioterapici, FOLFOXIRI, piu bevacizumab (35)

Al fine di ridurre la tossicita delle combinazioni di 5- fluorouracile e altri chemioterapici puo essere
attuata una

strategia di cura che preveda un interruzione temporanea del trattamento (“stop and go”) o un
trattamento meno intensivo. (36-38)
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Nei pazienti che sono stati sottoposti a tutti i trattamenti citotossici € biologici standard puo essere
considerato 1’uso del regorafenib (39). Anche TAS-102 e’ indicato in questo setting. Al momento in
Italia e’ autorizzato ma non rimborsabile (fascia Cnn). (40)

Nei pazienti con tumore del colon-retto metastatico ¢ indicato iniziare un trattamento
chemioterapico alla diagnosi, anche in assenza di sintomi. Nonostante ci0, in casi ben selezionati
(eta avanzata, presenza di comorbidita, carico minimo di malattia) puo essere considerato, dopo
attenta valutazione del rapporto rischio /beneficio, un periodo di attesa. (41,42)

Nei pazienti con tumore del colon-retto metastatico dopo un trattamento di prima linea con
chemioterapia e bevacizumab puo essere considerato proseguire con una terapia di mantenimento
con bevacizumab + fluoropirimidina, da valutare caso per caso, sia sulla base del beneficio atteso,
dei rischi e della motivazione del paziente. (43,44)
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TUMORI DEL COLON: TERAPIA ADIUVANTE

L’80% dei pazienti con cancro del colon si presenta alla diagnosi con malattia resecabile
radicalmente, in caso di recidiva essa di presenta preferenzialmente nei primi 3 anni dopo la
chirurgia. La prognosi varia a seconda dello stadio della malattia alla diagnosi: Stadio I 90%, Stadio
IT 70-80%, Stadio III 40-65% di sopravvivenza a 5 anni.

L’uso della chemioterapia sistemica adiuvante in stadio I non trova evidenza in letteratura, la
chemioterapia nello stadio II deve essere decisa in base ai fattori di rischio: in presenza di
occlusione, perforazione, T4, G3-4, inadeguato numero di linfonodi esaminati, invasione vascolare
e/o linfatica e/o perineurale, ¢ corretto proporre una terapia adiuvante anche al di fuori di studi
controllati (fluoropirimidine +/- oxaliplatino) (1-5).

Nei pazienti con tumore del colon-retto in stadio II MSI senza fattori di rischio puo essere eseguito
esclusivo followup, considerata la miglior prognosi di questo sottogruppo (6-8).

Nei pazienti con tumore del colon-retto in stadio II MSS senza fattori di rischio puo essere valutata
una chemioterapia adiuvante con fluoropirimidine (6-8).

I pazienti in stadio III sono candidati a ricevere chemioterapia adiuvante, che ha dimostrato una
riduzione del rischio relativo di morte del 33%, con un beneficio assoluto in sopravvivenza del 10-
15%.

I regimi di prima scelta negli stadi III sono lo schema FOLFOX (infusionale), lo schema
XELOX(capecitabina). In pazienti con buona prognosi e/o con ridotto performance status sono
valide alternative: Capecitabina, SFluorouracile+acido folinico in regime infusionale e bolo. La
durata ottimale del trattamento € di 6 mesi. (9-17)

La chemioterapia deve essere iniziata preferenzialmente entro 6-8 settimane dall’intervento
chirurgico (21).
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SCHEMI CHEMIOTERAPICI UTILIZZATI PER IL TUMORE DEL COLON RETTO

ID SchemalSede

33?4 BEVACEUMAR Smahg MANTEMMENTO
Calgn-refio, Mammela fereminis, Ovag

3agy VECTIBIX 4,8 mg/ kg ogni 14 giomi
Colon, Colon-retto, Retto
S=FUl LE.

32?4 Caolgn-retio, Slomaco

33?3 BEVACEUMAB 10 mpfg MANTENRENTD
Colpn-retflo, Mammeky Temminis, Oyvaes

33?15 BEVACEUMAR T Smgkg MANTEHRIENTO
Coln-ritlo, Mammela fermmmbs, Ovia

3215 BEVACEUMAR 15mpioy MANTENIMENTD
Colon-refio, Mammeby femminis, Oyvae

3334 CETUXRIAR satlimanals ATTACCD
Calgn, Colon-rabio, Refto, Teata & cold (da definirg)

3211 CETUXRLLE settimanale MANTENENTO
Colon, Colon-=reflo, Retto, Testa & collo {da dafinirs)
DE GRAISOMNT

325” Caolon, Colon-rablo, Refto, Siomaco
DE GRAMOMNT = ANASTIN

3252 Cioloin, Colpn-reflo, Retto
FOLFRI + BEVACIEULAR

3245 Colgn, Caln-ratlo, Esolag

233? FOLFIR = BEWVACZUMAR (& F, 200600}
Colon, Colon-reflo, Esofago, Reto

1258 FOLFAS + CETUMMAR CICLI SUCCESSR
Colen, Caln-rafle, Esolags, Rettc

3255 FOLFIR = CETUXMAR | SOMMMETRAZIOMNE
Colon, Colon-reflo, Retto
FOLFIRD + PanmuMuLa B

3246 Calgn, Calgn-rablo, Reiio

FOLFIR » ZALTRAR
3231 Colon-retio
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CONSENSO INFORMATO
AL PIANO ASSISTENZIALE INDIVIDUALE (P.A.]I)

Il/La sottoscritto/a Sig./Sig.ra:

Nato/a Prov. il / /
Residente a Prov.
Via/Piazza n.
Tel. Cell.
DICHIARA
11 Dirigente Medico, dr. mi ha illustrato in modo esplicito, esauriente

e con termini a me comprensibili il Piano Assistenziale Individuale (P.A.L) che I’ Unita Clinica
Multidisciplinare (U.C.M.) ha redatto nei miei confronti. Il medesimo mi ha compiutamente illustrato tutti gli
aspetti, positivi e negativi, del P.A.I. Di essere soddisfatto delle spiegazioni, dei chiarimenti fornitomi dal
predetto e di averle comprese.

PREMESSO QUANTO SOPRA

Consapevole del mio stato di salute e di tutto cio che il mio P.A.L. comporta, compreso i benefici e i rischi ad
€ss0 connesso, esprimo il mio consenso di sottopormi al P.A.L., redatto dal competente gruppo U.C.M.

ACCETTO IL PIANO TERAPUTICO PROPOSTO

Firma

Consento che le notizie riguardanti la mia salute, siano date :

- esclusivamente a me

- al mio Medico curante, tel.
- al Sig./ra (grado di parentela) tel.
- al Sig./ra (grado di parentela) tel.
- al Sig./ra (grado di parentela) tel.

Firma

Consapevole che la mancata sottoscrizione della presente diachiarazione comporta conseguentemente il rifuto al
piano terapeutico proposto e consapevole delle conseguenze che cid puo avere

RIFIUTO IL PIANO TERAPEUTICO PROPOSTO

Firma

Visto : dr.

Data / /
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Azienda
Unita Sanitaria Locale
Latina

Universita degli Studi di Roma “La Sapienza”
Facolta di Farmacia e Medicina

Polo Pontino

U.0.C. di Anatomia Patologica

Prof. Vincenzo Petrozza

U.O.S. di Patologia Molecolare

Prof.ssa Antonella Calogero

¢/0 1.C.0.T. Latina

DICHIARAZIONE DI CONSENSO A PROCEDURE DIAGNOSTICHE
DI BIOLOGIA MOLECOLARE SU TESSUTO PRELEVATO E
INCLUSO IN PARAFFINA

Io sottoscritto..................... dichiaro di aver ricevuto, nel corso di  un colloquio
personale con 1l Dr./Prof..... ...
Informazioni adeguate circa le procedure diagnostiche necessarie a definire la natura della mia

malattia.
In particolare 1’approfondimento diagnostico tramite tecniche di biologia molecolare che sara
effettuato sull’inclusione in paraffina contrassegnata come..................... nella quale ¢ presente il

tessuto prelevatomi, potrebbe causare il completo esaurimento dello stesso e quindi I’impossibilita
di ottenere sia nuove sezioni istologiche che ulteriori approfondimenti diagnostici da e/o su questo
specifico tessuto.

Dichiaro, pertanto, di consentire espressamente che vengano eseguiti sul tessuto in questione gli
approfondimenti diagnostici di biologia molecolare ritenuti necessari, e consentire 1’eventuale
trasporto del materiale necessario per 1’effettuazione dell’esame presso la struttura di competenza,
consapevole perché adeguatamente informato,

Firma del paziente ..o

Firma del medico che ha InTOrmato .......oooieemmmn e e,
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DIPARTIMENTO SALUTE HENTALLE
1, COUNSELLING PSICOLOGICO DEL PAZIENTE CON NEQPLASIA AL COLON RITTO

Premesso che la presa in carico de) pazients & inserita in una rere di riferimento wnica ¢ costante per witto il
pereorse personalizzato diagnostico-terapeutico-assistenziale. ] supporio psicologico pone grande

altenzione allg qualita <l vita dei pazienti per tetto 1] periodo della cura, In sepuito alla diagnosi di cancro
la persona & costretta a mobilitare risorse al fine di ativare due compiti principali:

) Adattarsi alta melattia stessa, facendo [ronte ai trattamenti e al problemi ad cssa conngssi.
In guesta fage si attivano delle reaxioni afla malattia come -

- Ansia (reazione al vissuto di minaeciag
- Depressione (reaxione al vissulo di perdila)
- Meeeanismi di difesa

2) Adanarsi alle modificazioni, lisiche, psichiche, familiari ¢ sociale che fa maladia comporta come un

¥ Do bialogico: lesioneg della salute
¥ Danpo esistengigle: non poter pit fare queila che si fuceva prima
» Danno morale: sofferenya per la tesione pyichicn

Questa situazione di clevato stress pud provocars una alierazione psicopatologica tipica, una vera a propria
sindrome definita *Sindrome psiconeoplastica™ |.a funzione dell'intorvento psicofogico serve a

1. gestire gli eventi stressanti scamwiti datla malareiz, al fine di contenere la soffevenza psichica;

2. comenere i fanori emozionali e le rearioni psicologiche del pazienie the potrebbero mfluchsre
negativamente i decorso della malattia tisica stessa;

3. creare le migliori condizioni possibili per garantive Fadesione del pacziente ai tealtamenti ¢ la
corrella appHeazione di questi da parte dell'equipe medica in un elima di fiducia ¢ collaborazione
reiprova;

4, aiutare il paziente ¢ i suoi familiari a sviluppare un'sitituding mentale pin positiva nei confronti
della malattia & Jdel suo watipmento,

5. favarire unp precoce riabilitazione

H percorse & cosi strutiurato:

Visita ¢hirargica. Primo passo per programmare un iter dipgnostico ¢ terapeutico personalizzald, per una
pianificazione ragionata degli accertamenti stramentali e/o dei controdli successivi | in questa fase il

medico i riferimento pud offrire if sostegno psicelogico al paziente gualora indicato ¢ espressamente
richicsto dalla persona o dai sooi Tumiliari

Avee dlintervento sono:

In fase di dingnosi supportars pazienti ¢ il nueleo Tamiliare al fine di frontepgiare il disagio emozionsie che si
viene o crare in questa prima fase.
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% REGIONE del paziente con sospetta o accertata neoplasia
4l| LAZIO : del colon rettale DIAGI;?J%EIC AHE DI
MOLECOLARE

In fase pre- ¢ post-chirurgica: Colloquioc preparatorio sia all’intervento, voito all’elabarazione delle ansie

{ehirurgica, di menomazione @ di morte), sia dopo Uintervento quale elemento di sostepno ¢ di controilo del
vissuto soggettive.

Durante il trattamente chemioterapico/radioterapico/enre palliative ece, ;

intervento di supporio individuale efo familiare su richiesta del paziente & su invito del Medico Curante
qualora si evidenzi un guadro di disadattamento alla condizione di malattia.

Modeito dintervento

- ldentificazioni detle
CHURCT
CONSAPEVOLEZZA | . - dentificazions delle
- - reazionn emotive
Gestione / personali
debo stress
GESTIONE - Attivazions problem
SOIVITIE,
—
- Modifigagione percetiiva
Satiitudnale;
- Miglioramento  risposta
puico-fisica
T Pensiero positive
- Sonso pragco
“““ » Elessibilitd

Sviluppa del coping

Cupacloa' di T
Adnttamento -\.

- Fooalizzazione sensoriale mirata al probfema
- Adentificazions del prablema -
+  Ricerca soluzioni ed attivakiones della resilienzy

. Analisissciczione ¢ messa in opera delle possibali
aolusinnt

- Mobillitzzione delle risorse di adattaments
«  gienerazione defla sporanas

Couseliing individuale ¢ familiare
Supporio /
psicologicn

e \ Supporio agli operuton per conteners il bum-sut

1 tewmpt ¢ sara stabilito upa giornats in fase inixiale agni 15 glomi per pussare ad una giormati ogni setlimana

Follow-up. Progrmmaazione dei controlli periedict a tre FLLTCET

DIRETTORE
DIPARTIMENTO SALUTE MENTALE
Dr. Lino CARFAGNA COLLABORATORE:
i PO - Dr Demetrio Moscato : P.O. Latina
Al e %ELL A - Dr. Raffaele Chianese :P.O. Formia
. i,

- D.ssa Loredana Cervelioni @ P.O. Terracina




ASL LATINA SCHEDE INDICATORI | ALLEGATO 10

. . . . . VALUTAZIONE .
Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale PERFORMANCE Pag1di2

del paziente con sospetta o accertata neoplasia
del colon rettale

SCHEDA MODELLO DI VALUTAZIONE DELLA PERFORMANCE - Gruppo di Lavoro:
Dott.ssa A. Lombardi, Dott.ssa S.Busco, Dott.ssa M.Coluzzi, E.Cupellaro, Dott.ssa S.Marinucci,

Dott.ssa A.Sebastianelli

];I%Ei:‘:ig)\: INDICATORI FASE ANNO... |STANDARD (%)| RILEVATO | Perfor.ce | % ANOTE PESO | RIFERIMENTO
Estensione inviti per lo screening colon - .
S retto (Persone invitate - inviti | >00% Gls;gli ?;i,:‘sazm
5 inesitati)/Popolazione target) :
&
7
% Adesione corretta per lo screening colon Target 265% GISCoR Reg Lario
o) retto (Persone rispondenti / (Persone | Accettabile
% LA . . DCA 191/15
7 invitate — inviti inesitati — esami recenti) >45%
=
v
*
. Cnperhfra fest: l.’ermne 1 =90 Linee guida interne
rispondenti/popolazione target
N°.pz operati per tumore del colon che
effet.tuzfno TAC Torace addo.me pelvi per I Target > 90
stadiazione/ N, tot. pz operati per tumore
del colon
N.pz operati per tumore del retto che
effettuano TAC Torace addome pelvi e N >0p LG AIOM 2016/
RMN pelvi per stadiazione/ N. tot. pz - Scottish Cancer
operati per tumore del retto Taskforce

National Cancer
Quality Steering
N. Pz operati con tumore del retto che Group 2017
effettuano Trattamento neoadiuvante
(Short o Long Course)/ N, tot pz operati
per tumore del retto

I =90

N° pz operati per CCR
con asportazione > 12 linfonodi/N.tot pz I 290
operati per CCR )

RISULTATI CLINICO ASSISTENZIALI

N. pz operati per CCR che effettuano
Trattamento adiuvante entro 12 settimane
da intervento/N. tot.pz operati per CCR
che effettuano trattamento adiuvante

11 =9 Linee guida interne
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ASL VALUTAZIONE .
+ LATINA Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale PERFORMANCE Pag 2 di2
' del paziente con sospetta o accertata neoplasia
i bg
[»‘@"4[ REGIONE del colon rettale
@ LAZIO K
DIMENSIONE
PR OFIE 00 B INDICATORI FASE [ANNO......| STANDARD (%) | RILEVATO | Perfor.ce | % A Note PESO RIFERIMENTO
N°.pz che effeftuano approfondimento con
9 pancolonscopia entro 30 giorni da effettuazione test I S00% GISCoR Reg Lazio
i FOBT da screening /N°pz che effettuano = DCA 191115
8 approfondimento con pancolonscopia da screening
-4
E N°.pz con sintomi CCR che effettuano
pancolonscopia entro 7 g dalla visita chirurgica . . -
j urgente/ N. tot. pz con sintomi CCR che effettuano ! W% Linee guid interne
< visita chirurgica urgente
N
Z
=
& N°Pz con CCR con referto biopsia o polipectomia
E entro 10 gg da accettazione/Tot pz con CCR che I Linee guida interne
< hanno effettuato biopsia o polipectomia

N° pz arruolati soddisfatte del percorso/totale pz
arrnolati

N.reclami URP riferibili al percorso /tot.reclami
Azienda

L

ORIENTAMENTO AL
PAZIENTE

Presenza del percorso su carta dei servizi e sito web
aziendale

EMPOWERMENT
DI COMIUNITA”

Ne.di associnzioni di volontariato coinvolte
nell'implementazione del percorso nell'Azienda

L

Linee guida interne
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