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PREMESSA

1.1 Epidemiologia

Nella provincia di Latina ¢ attivo dal 1984 il Registro Tumori di popolazione che provvede a
fornire 1 dati epidemiologici oncologici. Il tumore della mammella ¢ il tumore femminile piu
frequentemente diagnosticato in tutte le fasce di eta. Nella Provincia di Latina vengono
diagnosticati ogni anno circa 350 casi di tumore della mammella che rappresenta il tumore piu
frequentemente diagnosticato tra le donne (27% di tutti i tumori maligni). Dal 2001 al 2006 si ¢
osservato un incremento di incidenza che poi si ¢ arrestato per assestarsi nel 2010 ad un tasso di
incidenza (standardizzato per la popolazione Europea) di 100 casi per 100.000 abitanti. 11 28% dei
casi di tumore della mammella viene diagnosticato sotto i 50. Anche in questa fascia di eta, dopo un
iniziale aumento si ¢ osservata nel 2008 una stabilizzazione del tasso di incidenza ( tasso di 30 casi
per 100.00 donne residenti). La sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi ¢ in costante crescita dal
2000 ad oggi, attestandosi negli ultimi anni rilevati intorno al’87% come per la media nazionale.
Nei 33 Comuni del territorio della Asl di Latina, al gennaio 2012, erano 3124 le donne viventi dopo
una diagnosi di tumore al seno avvenuta negli ultimi 15 anni e 1472 quelle viventi con diagnosi nei
5 anni precedenti anche se negli ultimi anni si ¢ osservata una riduzione della mortalita. Il tumore
della mammella rappresenta ancora la prima causa di morte oncologica nella donna. Pur
rappresentando nella nostra provincia la prima causa di decesso tra le neoplasie femminili (16%) , 1
dati del registro tumori della provincia di Latina pero confermano una riduzione della mortalita: la
diffusione della mammografia, anche e soprattutto all’interno dei programmi di screening, e i
progressi nell’utilizzo delle terapie sistemiche adiuvanti sempre pit mirate sono i principali
determinanti di questo successo L’introduzione e la diffusione di una chirurgia meno invasiva e piu
conservativa e I’introduzione della chirurgia plastica ha contribuito inoltre al miglioramento della
qualita di vita di queste donne.

10
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1.1 Contesto assistenziale

L’analisi degli interventi chirurgici per tumore della mammella effettuati dalle donne residenti
nella Provincia di Latina (rilevati dal flusso informativo corrente delle SDO attraverso 1’ utilizzo
dell’algoritmo di diagnosi per tumore della mammella invasivo ed in situ e interventi correlati) ha
evidenziato I’effettuazione di 438 interventi nel 2013 , 380 interventi nel 2014, 421 per il 2015 ,di
cui oltre il 50% effettuati fuori dall’ Azienda (figl)

N.

300 v

250 A

200 A

B NO ASL
B ASL

150 1

100

50 1

2013 2014 2015

Figl Distribuzione interventi per tumore della mammella per sede intervento
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La distribuzione degli interventi all’interno dell’azienda evidenzia il volume maggiore di attivita
all’Ospedale S.M.Goretti. Nell’ambito delle cliniche convenzionate ¢ la Clinica San Marco ad avere
il maggior numero di interventi. (Tab 1)

SEDE DI INTERVENTO ANNO DI INTERVENTO
ASL LT 2013 2014 2015
Osp. S.M.Goretti LT 106 95 106
Osp. A. Fiorini Terracina 12 14 4
Osp. Dono Svizzero Formia 8 6 8
CI. Convenzionate ASL* 41 56 47
totale 167 171 165

Tab 1 Distribuzione interventi per tumore della mammella per sede di intervento all’interno

della ASL
(* Clinica Citta di Aprilia, Clinica San Marco)

Generalmente le pazienti che vengono sottoposte ad intervento chirurgico fuori dell’azienda
proseguono I’eventuale successivo trattamento e follow up nella stessa sede dell’intervento. Solo
nel caso che la struttura sede di intervento non disponga di un centro di Radioterapia le pazienti
afferiscono per il trattamento radiante presso il Servizio di radioterapia aziendale (Osp.
S.M.Goretti).

Le pazienti operate all’interno dell’azienda effettuano successivo trattamento chemioterapico e
follow up generalmente nella struttura piu vicina alla sede di residenza: per i distretti del centro e
del sud della provincia presso ’Oncologia dell’Ospedale di Terracina e dell’Ospedale di Formia.
Le donne residenti nei distretti 1 e 2 generalmente afferiscono all’ Oncologia Universitaria presso il
poliambulatorio di Aprilia o alla Oncologia dell’Ospedale di Latina.

Nell’ambito dell’Ospedale S.M.Goretti ¢ gia esistente una organizzazione funzionale comprendente
una equipe clinica che garantisce la presa in carico della paziente fin dal sospetto diagnostico di
tumore della mammella .

12
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Con delibera del Direttore Generale n. 175 del 7/4/2015 ¢ stata istituita una Breast Unit Unica per
la ASL di Latina con sede presso Ospedale S.Maria Goretti e attivato il Percorso diagnostico
terapeutico per le donne con tumore della mammella.

Dal 1 gennaio 2016 la riorganizzazione del personale dedicato all’Unita di Senologia dell’ Ospedale
S.M.Goretti di Latina ha permesso di aumentare le sedute operatorie da una a due la settimana
comportando il raddoppio dell’attivita . Nel primo semestre 2016 le pazienti operate per tumore
della mammella sono state infatti 111 e i dati preliminari dell’intero anno 2016 indicano il
superamento di 200 casi di intervento per tumore della mammella Questo ha permesso di
raggiungere il volume operatorio indicato dalla regione quale requisito per il riconoscimento di
Breast Unit.

2. OBIETTIVO GENERALE

Offrire un percorso coerente con le Linee Guida basate su prove di efficacia disponibili, integrato e
di qualita, per la presa in carico assistenziale delle pazienti con diagnosi di sospetta o accertata
neoplasia della mammella.

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 cultura per I’inserimento e 1’applicazione di nuove metodiche diagnostiche e
terapeutiche

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 la paziente per favorire la
partecipazione consapevole ed attiva (Riorientare I’organizzazione dei servizi in modo che
tengano conto delle esigenze dei cittadini)

e Favorire la collaborazione con le Associazioni di Volontariato che si dedicano all’assistenza
delle pazienti affette da carcinoma mammario

13
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3. AMBITO DI APPLICAZIONE

11 presente documento si applica a tutti i Servizi dell’Azienda coinvolti nella gestione della diagnosi
precoce del tumore della mammella nelle donne e nella gestione assistenziale dei pazienti con
diagnosi di tumore della mammella (Allegato 1 sedi di erogazioni)

3.1 CRITERI DI INCLUSIONE
Donne eta compresa tra 50 e 69 anni inserite nel programma di screening aziendale

- Le donne asintomatiche non aderenti allo screening

- Donne con sospetto di neoplasia maligna

- Donne con neoplasia maligna accertata
L’accesso al percorso ¢ garantito in qualsiasi fase a tutte anche alle donne che abbiano iniziato il
percorso in sede extra aziendali. Allo stesso modo ¢ possibile che una donna, entrata nel percorso,
decida di completarlo presso una sede diversa da quella aziendale. In questo caso verra consegnata
alla donna una relazione per il medico curante contenete una sintesi delle procedure effettuate e
relativo esito, nonché il programma proposto.

4. METODOLOGIA DI LAVORO

Il trattamento chirurgico del carcinoma mammario ¢ radicalmente cambiato. Il numero degli
interventi chirurgici demolitivi si ¢ progressivamente ridotto a favore di interventi chirurgici
conservativi sia a livello mammario, con I’introduzione della chirurgia conservativa, che
linfonodale, con I’introduzione della metodica della biopsia del linfonodo sentinella. La costante
integrazione con la chirurgia plastica e I’introduzione della chirurgia oncoplastica sono elementi
fondamentali per la radicalita oncologica associata al buon risultato estetico.

L’innovazione tecnologica, la contemporanea evoluzione nelle conoscenze della biologia
molecolare del tumore, la ricerca nel campo della terapia medica sempre piu personalizzata
(radioterapia,ormonoterapia, chemioterapia, terapie antiangiogenetiche e terapie a target
molecolare), in associazione alla evoluzione delle tecniche chirurgiche, ha contribuito al
miglioramento della qualita della cura e all’aumento della sopravvivenza, oltre che al
miglioramento della qualita della vita.

E’ evidente che la complessita del percorso di diagnosi e cura di questa neoplasia ed il
coinvolgimento di varie professionalita rende necessario un approccio multidisciplinare. La
diagnosi ed il trattamento del tumore della mammella non puod che essere attuato all’interno di una
Unita Clinica Multidisciplinare .

L’ Unita Clinica Multidisciplinare (UCM) comprende le seguenti figure professionali

- Chirurgo Senologo

- Chirurgo Plastico

14
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Oncologo
Radioterapista
Medico Nucleare
Anatomo Patologo
Biologo Molecolare
Radiologo

Tecnico di radiologia
Psicologo
Psichiatra
Consulente genetico
Fisiatra
Fisioterapista
Embriologo
Ginecologo

Medico di Medicina Generale

Infermieri professionali

Complessivamente, la Breast Unit coinvolge circa 14 strutture aziendali e prevede attivita integrate
con il personale universitario.
Le prestazioni da utilizzare nell’ambito della Breast Unit secondo quanto indicato dal DCA 38/2015

riguardano

- mammografie cliniche e di screening
- Ecografie mammarie

- Risonanza magnetica mammaria

- Diagnosi su campioni citologici eseguiti con tecnica FNAC (fine needle aspiration citology);

-diagnosi istologica su biopsia percutanea o su VAAB (Vacuum Assisted Breast Biopsy)

-diagnosi istologica su pezzo operatorio (nodulectomia, quadrantectomia, mastectomia ecc.) con o
senza escissione linfonodale
- esami immunoistochimici per definizione dello stato dei recettori ormonali (ER, PgR, Ki67) e di

Her2

- Analisi molecolare FISH su Her2+
- Tomosintesi
L’elaborazione di un documento condiviso tra tutti professionisti, ¢ elemento fondamentale per
garantire un adeguato e univoco percorso offerto alla donna all’interno dell’Azienda sia per gli

interventi di prevenzione, sia per la presa in carico delle pazienti con diagnosi di sospetta o

15
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accertata neoplasia della mammella, garantendo l'appropriatezza delle prestazioni e degli interventi
basati sulle migliori evidenze scientifiche, ma anche ottimizzando le risorse disponibili , eliminando
I’effettuazione di inappropriate o duplicate prestazioni, attraverso la definizione di procedure

organizzative condivise a livello aziendale.
A tal fine, per identificare le tappe fondamentali costituenti il percorso assistenziale e i
professionisti coinvolti, il percorso ¢ stato scomposto in fasi: Fase Diagnosi ( I e II livello), Fase di

trattamento: chirurgico, Oncologico, Radioterapico, Fase di Follow up. (Fig.2)

' i — Tr- ' .MEI.“DE —— | Follow up
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Fig2: Scomposizione in fasi del PDTA delle donne con neoplasia della mammella e

professionalita coinvolte

Per ogni fase del percorso assistenziale ¢ stato istituito un gruppo di lavoro multidisciplinare/multi
professionale. I 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
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normativa vigente 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 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 ¢ 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 1 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,
evidenziando le criticita e proponendo possibili soluzioni. Allo stato attuale gli esami di
mammografia clinica presso I’ ospedale Dono Svizzero di Formia, (centro di diagnostica
mammografica identificato dal DCA 38 /2015 e previsto dalla delibera aziendale di costituzione
delle Breast Unit) non vengono effettuati per la necessita di riorganizzazione ed adeguamento del
personale.

Le attivita cosi definite sono state rappresentate con i diagrammi di flusso funzionali e per ogni
attivita ¢ stato specificato, chi fa cosa, dove e quando e riportato sulle matrici di responsabilita.
Per ogni fase del percorso sono stati inoltre discussi e selezionati gli indicatori per la costruzione di
un modello di valutazione con cui effettuare una periodica valutazione dei risultati raggiunti rispetto
allo standard stabilito. Sulla base di quanto discusso e deciso con 1 gruppi di lavoro si € provveduto
a stilare 1 documento finale.

Nel documento si € tenuto conto di quanto indicato da DCA 38/2015:

- Pacchetti ambulatoriali complessi (PAC P2393, PAC 174, PAC PV 58)

- Prioritarizzazione delle prescrizioni ambulatoriali di mammografia e visita senologica;

- Utilizzo del PUA

- Elaborazione di raccomandazioni per I’appropriatezza prescrittiva dei markers
tumorali e dei test genetici

- Elaborazione di raccomandazioni sulla presa in carico della donna nelle cure
palliative ai sensi di quanto definito dal Decreto n.38 del marzo 2010 .

- Utilizzo dei sistemi di raccolta dati (SIPSO web) per lo screening
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- Produzione, con monitoraggio periodico, di specifici indicatori riguardanti
I’implementazione del percorso, sia il suo funzionamento (DCA38/2015) che di
esito con il programma PReValE

- Misurazione degli indicatori proposti da SenoNetwork in collaborazione con il
gruppo italiano per lo screening mammografico Gisma

- Implementazione di un sistema informatico per la raccolta dati, specifico per il
percorso Breast Unit per il calcolo degli indicatori

- Attivazione procedure di audit

E’ previsto inoltre il coinvolgimento delle organizzazioni di volontariato per la
qualificazione dell’assistenza al pazienti. Allo stato attuale collaborano gia con la Breast
Unit la Lega Italiana per la Lotta contro i Tumori (LILT), I’Associazione Nazionale Donne
Operate al Seno (ANDOS) , I’ Associazione Volontari Ospedalieri (AVO). E’ stata inoltre
pianificata la formazione del personale coinvolto e l’attivazione di un programma di
rilevazione della soddisfazione degli utenti in collaborazione con la UOC Formazione e
Comunicazione e rapporti con il cittadino.

CALENDARIO DELLE RIUNIONI EFFETTUATE

12-set-16
Riunione per inizio delle attivita per
I’elaborazione del PDTA
Costituzione GRUPPI DI LAVORO

30-set-16 19-ott-16 19-ott-16 4-nov-16 11-nov-16 22-nov-16 7-dic-16 13-dic-16
Accesso e | Radioterapia Cure Stadiazione e | Trattamento | Trattamento Procedure [lustrazione
diagnosi palliative valutazione chirurgico oncologico e | organizzative | programma
prechirurgica follow up percorso raccolta dati
Breast UNIT | Percorso BU
14-dic-16
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5.0 DESCRIZIONE DEL PERCORSO

5.1 RAGIONAMENTO CLINICO SINTETICO - DIAGRAMMA DI FLUSSO
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RAGIONAMENTO CLINICO SINTETICO - DESCRIZIONE

Al: Criteri clinici di sospetto clinico tumore mammario

Neoformazione di nuova comparsa o aumentata volumetricamente se gia presente
Retrazione della cute anche senza tumefazione sottostante

Secrezione del capezzolo di recente comparsa

Secrezione ematica persistente del capezzolo

Erosione ulcerazione della cute

Linfoadenopatia ascellare

YVVVYVYVVYVYY

Infiammazione localizzata o diffusa, fuori periodo allattamento, non regredita dopo terapia
antinfiammatoria/antibiotica

Cisti recidivante dopo svuotamento

Cisti a contenuto ematico

Rilievo strumentale con forte sospetto di neoplasia

Rilievo strumentale di dubbia interpretazione

YV VYV

A2:Mammografia e/o Ecografia /Visita
A tutte le donne con sospetto clinico di tumore mammario viene effettuata una completa anamnesi
con valutazione del rischio eredo familiare e una visita senologica con una valutazione
clinica/obiettiva per definire il sospetto clinico e indirizzare verso un accertamento diagnostico
urgente o prioritario senza i caratteri dell’urgenza.
In caso di sospetto clinico la mammografia viene effettuata con criterio di urgenza
Mammografia urgente: Criterio B di priorita (entro <10g)
Donne con eta> 40 anni con 1 seguenti segni di recente imnsorgenza

» Tumefazione (nodulo, addensamento) della mammella.

» Alterazioni della cute (edema, retrazione, ulcerazione) o del capezzolo
» Secrezione ematica.
» Linfonodi ascellari
Nei casi in cui vi non ci siano dei sintomi con chiaro sospetto di malignita viene richiesta una
Mammografia non urgente ma prioritaria: Criterio D di priorita (entro <60 gg)
Donne con eta> 40 anni con insorgenza dei seguenti segni con sospetto clinico di benignita
» Tumefazione (nodulo, addensamento) della mammella.

» Alterazioni della cute o del capezzolo senza retrazione
» Secrezione sierosa o lattescente.
» Linfonodi ascellari a carattere “reattivo”, senza segni di malignita
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Per le donne con eta <40aa in caso di dubbio ¢ indicata I’effettuazione della ecografia mammaria
con studio del cavo ascellare e in caso di conferma del sospetto successivamente la mammografia.
In caso di presenza di rischio eredo familiare la donna verra inviata a consulenza genetica per
eventuale analisi mutazionale

A3: Tipizzazione cito istologica

In caso di sospetta lesione maligna I’ esame cito-istologico ¢ fondamentale per la definizione della
lesione e per la scelta terapeutica La scelta della metodica di prelievo con cui giungere alla
diagnosi dipende dalle caratteristiche intrinseche della lesione. La biopsia chirurgica viene limitata
ai rari casi in cui ’esame citologico e/o I’esame microistologico abbiano fornito risultati dubbi o
non dirimenti.

A4: Stadiazione

L’esame obiettivo, un emocromo completo e un profilo biochimico completo vengono eseguiti in
tutte le pazienti con tumore della mammella al fine di verificarne I’idoneita a ricevere il trattamento
programmato e ad escludere od accertare comorbiditd. Uno studio retrospettivo ha evidenziato
metastasi ossee sono nel 5,1%, 5,6% nel I e II stadio rispettivamente. La valutazione basale con
una scintigrafia ossea una ecografia epatica ed una Rx torace viene effettuata a tutte le donne con
carcinoma invasivo, tranne nei casi con stadio I e fattori prognostici favorevoli. Nelle donne con
carcinoma invasivo viene effettuata valutazione ecografica del cavo ascellare in quanto dirimente
per I’indicazione all’effettuazione del linfonodo sentinella.

AS5:Terapia Neoadiuvante (NADT)

I1 trattamento neoadiuvante € indicato nei carcinomi invasivi.

I trattamento primario ha la finalita di rendere operabile un tumore inoperabile e permettere la
successiva chirurgia di tipo conservativo per le pazienti che ottengono una risposta adeguata dopo il
trattamento primario.

Indicazioni

Tumori operabili: se la paziente ¢ giudicata operabile (stadio I, II, IIIA) ma candidata a
mastectomia, la terapia sistemica primaria incrementa le possibilita di chirurgia conservativa,
potendo quindi convertire I’intervento di mastectomia in chirurgia conservativa. Nei casi con stadio
I la dimensione del nodulo va correlata con la dimensione della ghiandola .
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» Tumori localmente avanzati non operabili (IIIB, IIIC e carcinoma infiammatorio): in questi casi
la paziente ¢ giudicata non suscettibile di intervento chirurgico quale primo trattamento in quanto
non operabile in modo radicale (per le dimensioni e/o per la presenza di N2/N3 clinico) e pertanto il
trattamento primario ha la finalita di permettere la successiva chirurgia, quando indicata.

> Carcinoma infiammatorio e Mastite carcinomatosa

A6: Congelamento ovociti
Indicazione:

» donne in eta fertile con eta > 18 aa, e < 38 aa con diagnosi di neoplasia maligna della
mammella da sottoporre a terapia antitumorale potenzialmente tossica a livello gonadico che
espressamente richiedano la preservazione della fertilita, con piena consapevolezza degli
eventuali rischi legati alle procedure del prelievo ovocitario, con una prognosi della malattia
neoplastica compatibile con un tempo minimo superiore al periodo necessario alla
conclusione dell’iter di prelievo e crioconservazione degli ovociti ed alla gravidanza,
incluso il tempo necessario per i trattamenti radio/chemioterapici.

Controindicazioni:

» donne con eta > 38 aa, Malattie collaterali che possono interferire con la futura gravidanza
malattie benigne/collaterali che possono interferire con le procedure collegate al prelievo
degli ovociti (in particolare positivita per HCV, HBV, HIV).

A7: Trattamento Chirurgico

- Chirurgia mammaria del Carcinoma
La scelta del tipo di intervento a livello mammario (chirurgia radicale vs conservativa) dipende
dalla localizzazione e dal rapporto tumore/dimensioni della mammella, dalle caratteristiche
mammografiche, dalla preferenza della paziente e dalla presenza o meno di controindicazioni alla
radioterapia.

Carcinoma duttale in situ (CDI)
La chirurgia conservativa seguita da radioterapia ¢ indicata
» Nei casi con lesione unica se il rapporto volume tumore/ volume mammella permette
I’esecuzione dell'escissione della neoplasia con margini di resezioni liberi da neoplasia e con
un buon risultato estetico.
» Nei casi con lesioni multifocali e multicentriche a condizione di ottenere margini di
resezione liberi
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La chirurgia radicale ¢ indicata

» Nei casi multifocali e multicentrici in cui non sia possibile una chirurgia conservativa
esteticamente accettabile

» Nei casi multicentrici o multifocali dove non sia possibile ottenere margini di resezioni
indenni da infiltrazione neoplastica

» Nei casi in cui non sia possibile la radioterapia dopo trattamento chirurgico conservativo

Carcinoma lobulare in situ (CLIS)

I1 LCIS viene attualmente definito neoplasia lobulare intraepiteliale e suddiviso in tre categorie:

» LINI: iperplasia lobulare atipica (atypical lobular hyperplasia).

» LIN2: carcinoma lobulare in situ di tipo classico ( classic type).

» LIN3: carcinoma lobulare in situ. (variante pleomorfa / high grade / pleomorphic )
In caso di diagnosi di carcinoma lobulare in situ dopo agobiopsia si dovra procedere ad exeresi della
lesione. La presenza di carcinoma lobulare in situ (LIN 1/2) sul margine di escissione non richiede
il reintervento. Non ¢ prevista radioterapia
Dal punto di vista terapeutico e prognostico il LIN3 ¢ sovrapponibile al carcinoma duttale in situ.

Carcinoma invasivo

Laddove possibile, la chirurgia conservativa ¢ preferibile, anche mediante resezioni piu estese e
ricostruzione con tecniche oncoplastiche per garantire un buon risultato estetico. Sono raccomandati
margini di resezione liberi da neoplasia. Dopo intervento chirurgico conservativo si definisce
margine libero da neoplasia se non si osserva china sulla lesione( No ink on invasive tumor o DCIS
surface)

Indicazione a trattamento conservativo:

» Nei casi con lesione unica se il rapporto volume tumore/ volume mammella permette un
buon risultato estetico, altrimenti considerare la terapia sistemica primaria.

» Lesioni multicentriche o multifocali a condizione di ottenere margini di resezione liberi da
infiltrazione neoplastica con successiva pianificazione radioterapica

Indicazioni alla Mastectomia:
» Mancata risposta alla Chemioterapia NADT
» Nei casi multifocali e multicentrici in cui non sia possibile una chirurgia conservativa
esteticamente accettabile o ottenere margini di resezione liberi da infiltrazione neoplastica
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» Margine di exeresi positivo dopo un secondo intervento chirurgico conservativo.

» Nei casi in cui non sia possibile la radioterapia dopo trattamento chirurgico conservativo
» Carcinoma infiammatorio

» Mastite carcinomatosa

Mastectomia profilattica bilaterale: in considerazione dei pochi dati presenti in letteratura, tale
scelta va ampiamente discussa con la donna e deve essere individualizzata. La mastectomia
profilattica bilaterale dovrebbe essere considerata solo nelle donne ad alto rischio di sviluppare un
carcinoma invasivo, ¢ dopo valutazione multidisciplinare. In questi casi, la mastectomia nipple
sparing con ricostruzione immediata dovrebbe essere proposta alla donna e discussa con 1’equipe
plastica.

Reintervento chirugico sulla mammella:

Indicazioni
» Si effettua re-escissione del/i margine/i in caso di margine/i interessati dalla neoplasia, sia
essa in situ che infiltrante. In caso di positivita del margine/i, ¢ necessaria una accurata e
dettagliata descrizione dell’ Anatomo-Patologo.
La scelta terapeutica di reintervenire chirurgicamente oppure affidarsi a un sovradosaggio
radioterapico deve essere condivisa con la paziente ed ¢ legata a un’attenta valutazione dei
fattori di rischio legati al controllo locale della malattia, quali eta della paziente, presenza di
estesa componente intraduttale (EIC), multifocalita e multicentricita, tipo di crescita tumorale,
fattori prognostici sfavorevoli, etc. La re-scissione pud comportare problemi di valutazione
anatomo-patologica, cattivo risultato estetico, stress per la paziente, aumento dei costi, ritardo
inizio trattamenti adiuvanti. Va rilevato che in uno studio randomizzato, casi con margini
positivi € casi con margini negativi trattati con radioterapia hanno mostrato un’uguale incidenza
di recidive locali

- Chirurgia ascellare nel carcinoma invasivo

Biopsia linfonodo sentinella (BLS)

La biopsia del linfonodo sentinella (LS) ¢ da considerare uno standard terapeutico per le pazienti
con carcinoma mammario invasivo, stadio clinico I-II e linfonodi clinicamente negativi o con
linfonodi clinicamente sospetti ma con successivo agoaspirato negativo
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Indicazioni alla esecuzione della BLS

Y

Carcinoma infiltrante, NO clinico e strumentale (Ecografia ascellare/FNAC o NCB)
Carcinoma duttale in situ nelle forme ad alto rischio per grado, dimensioni e palpabilita per
I’elevato rischio di focolai di carcinoma infiltrante all’esame istologico definitivo

Carcinoma in gravidanza
Carcinoma mammario maschile
Pre-Mastectomia per evitare la dissezione ascellare in caso di negativita del LS

Quando si ha una ripresa di malattia (recidiva locale o secondo tumore omolaterale), dopo
chirurgia mammaria conservativa ¢ BLS, una nuova biopsia del linfonodo sentinella puo

Y

Y V VYV

essere proposta se il cavo ascellare resta negativo.  La pregressa radioterapia non
pregiudica I’identificazione del linfonodo sentinella

Controindicazioni
» Carcinoma inflammatorio, mastite carcinomatosa
» Ascella positiva (clinico/strumentale)

Biopsia del linfonodo sentinella nelle pazienti con carcinoma mammario invasivo sottoposte a
chemioterapia neoadiuvante

La chemioterapia neoadiuvante non rappresenta una controindicazione alla effettuazione della BLS
In pazienti con linfonodi positivi all’inizio che hanno ottenuto una risposta clinico/ strumentale
completa, la biopsia del linfonodo sentinella dopo il completamento del trattamento neoadiuvante ¢
un procedura appropriata, richiede una curva di apprendimento, ed ¢ praticabile in centri ad elevata
expertise in cui il tasso di fals negativi non superi il 10%.

La percentuale di falsi negativi puo essere ridotta utilizzando il tracciante radioattivo ed esaminando
non meno di 2 / 3 linfonodi sentinella.

Nelle pazienti con carcinoma mammario invasivo e positivita del linfonodo sentinella alla biopsia
eseguita dopo chemioterapia neoadiuvante, non vi sono dati a supporto della non effettuazione della
dissezione ascellare dopo il trattamento pertanto il caso va discusso e condivisa la decisione con la
paziente

Indicazioni
» Dopo chemioterapia neoadiuvante in caso di negativita del cavo ascellare ab inizio
» Nelle pazienti con risposta clinica/strumentale completa del cavo ascellare dopo
chemioterapia neoadiuvante
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Dissezione Ascellare

La dissezione ascellare prevede 1’asportazione di almeno 10 linfonodi per la valutazione
patologica accurata dell’ascella

Indicazioni

» In presenza di linfonodi ascellari metastatici alla FNAC, NCB eco-guidate
Linfonodi sentinella metastatici > di due
Nel caso di mancato reperimento del linfonodo sentinella

Y V V

In pazienti con 1 o 2 linfonodi sentinella positivi, che eseguono mastectomia senza
successiva radioterapia ¢ richiesta la dissezione ascellare. In caso di indicazione
alla radioterapia dopo mastectomia, la dissezione ascellare puo essere omessa

» Carcinoma infiammatorio
In presenza di piu di due linfonodi sentinella metastatici ¢ possibile considerare 1’omissione della
dissezione ascellare dopo discussione multidisciplinare e valutazione con la paziente dei rischi e
benefici. La discussione multidisciplinare deve valutare una eventuale dissezione ascellare in caso
di pazienti ad alto rischio laddove la conoscenza delle caratteristiche istologiche degli altri
linfonodi dovesse modificare la terapia adiuvante programmata

AS8: Chirurgia Ricostruttiva

Alle pazienti sottoposte a mastectomia dovrebbe essere garantita, quando possibile, una
ricostruzione mammaria adeguata in quanto migliora la qualita della vita delle donne, non ¢
associata a un aumento di recidive loco-regionali, non interferisce con la diagnosi eventuale di
queste ultime. E un diritto della paziente ottenere una ricostruzione mammaria immediata ossia
contestuale alla demolizione.

Indicazioni:
» Nei casi con indicazione a mastectomia con risparmio di cute o nipple areola complex NAC
(Nipple/Skin Sparing Mastectomy)
» Nei casi con indicazione a mastectomia radicale

» Nei casi con indicazione a quadrantectomia in cui si renda necessaria una mastoplastica o
una integrazione di volume
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A9: Trattamento Riabilitativo

Obiettivo della riabilitazione precoce nelle pazienti sottoposte a chirurgia ¢ prevenire/ curare le
eventuali sequele postchirurgiche di tipo funzionale soprattutto a livello dalla spalla omolaterale
I’intervento attraverso una precoce presa in carico post chirurgica. La tecnica della Biopsia del
Linfonodo Sentinella ha ridotto la complicanze ma in un 5% di casi puo insorgere linfedema
dell’arto omolaterale.

Indicazioni:
» Dolore locale

Dolore cervicale ed alla spalla,
Dolore cronico post-chirurgico.
L'Ipomobilita dell'arto superiore nelle prime ore postoperatorie
Linfedema secondario:
Diminuita mobilita della spalla, fino alla capsulite adesiva,
Neuropatie periferiche.
Disestesie all’ascella e all’arto superiore omolaterali:
Linfangite all’arto superiore omolaterale

Linfosclerosi o Axillary Web Syndrome (AWS o cording)
Alterazione posturali

YVVVVVVYVYYVYVY

Metodiche efficaci utilizzate sono: agopuntura, terapia manuale, rieducazione motoria, rieducazione
propriocettiva, vibrazione meccanica (Crosystem), drenaggio linfatico manuale, bendaggio elasto-
compressivo, tutore elasto-compressivo. La rieducazione motoria e la rieducazione propriocettiva si
sono dimostrate efficaci anche in assenza di sintomatologia nella prevenzione delle sequele
chirurgiche

AI10 Esame Istologico

La classificazione anatomo-patologica del tumore della mammella secondo WHO 2003 ¢ stata
rivista recentemente con WHO 2012. Il carcinoma invasivo o infiltrante di tipo non specifico
(NST), comunemente noto come carcinoma duttale di tipo non specifico, comprende il gruppo piu
ampio di carcinomi invasivi della mammella ( 70%-80% ) e rappresenta una entita non facilmente
definibile poiché¢ comprende un gruppo eterogeneo di tumori che non presentano caratteristiche
sufficienti per poterli classificare come tipi istologici specifici ( cosi come avviene invece per il
carcinoma lobulare o il tubulare).
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della mammella.

La determinazione dei fattori biomolecolari ¢ di fondamentale importanza per la pianificazione del
trattamento. Il carcinoma della mammella ¢ una malattia eterogenea e pazienti con tumori
apparentemente simili per caratteristiche clinico patologiche possono presentare un decorso clinico
diverso

I gruppi immunofenotipici di rilevanza clinica sono:

» Luminali A: recettori ormonali positivi, HER2 negativo e bassa attivita proliferativa (di cui
fanno parte frequentemente alcuni istotipi speciali quali carcinoma tubulare, carcinoma
lobulare tipo classico). Secondo la Consensus di San Gallen 2013 i tumori mammari
Luminali A sono rappresentati dai tumori con recettori estrogenici positivi, con recettori
progestinici positivi con valore di positivita superiore al 20% , con HER2 negativo e basso
Ki67 (cut off 20%, non piu 14% come riportato nella Consensus del 2009)

» Luminali B/HER2 negativi: recettori ormonali positivi, HER2 negativo ed alta attivita
proliferativa;

» Luminali B/HER?2 positivi: recettori ormonali positivi, HER2 sovraespresso (score 3+ delle
reazioni di immunoistochimica) o amplificato, qualsiasi valore di attivita proliferativa;

» HER2 positivi (non luminali): HER2 sovraespresso (score 3+ delle reazioni di
immunoistochimica) o amplificato (FISH o altre metodiche) ed entrambi 1 recettori ormonali
negativi

» Triplo-negativi: assenza di espressione dei recettori ormonali e negativita di HER2. La
corrispondenza tra il fenotipo “triplo negativo” individuato su base immunoistochimica e il
sottogruppo intrinseco ‘“basal like” individuato su base genica, esiste solo nell’80% circa dei
casi, a dimostrazione ulteriore dell’estrema eterogeneita presente all’interno di questi
sottogruppi. All’interno del sottogruppo “triplo negativo” sono compresi alcuni istotipi
speciali come il midollare tipico e I’adenoido-cistico, a basso rischio di ripresa. Analisi
retrospettive hanno associato i quattro sottotipi a differenze in sopravvivenza libera da
malattia, sedi di ripresa di malattia e sopravvivenza globale

All: Trattamento medico adiuvante

Il trattamento sistemico adiuvante deve essere preso valutato dopo il trattamento chirurgico in
considerazione della significativa riduzione del rischio di recidiva e di morte ottenuta con la
polichemioterapia, con la terapia endocrina e con la terapia biologica (trastuzumab). La decisione
sulla modalita terapeutica da utilizzare deve tenere conto dei fattori prognostici: istotipo, diametro
del tumore, grado istologico,presenza di invasione vascolare, numero di linfonodi coinvolti, indice
di proliferazione (Ki 67), eta della paziente

» dei fattori predittivi di risposta (ER, PgR, HER2),
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» delle comorbidita

» della preferenza della paziente

Ormonoterapia

Indicata in tutte le pazienti con neoplasia ormonosensibile (espressione dei recettori per I’estrogeno:
ER > 1%).
» Premenopausa: terapia con Tamoxifene per 5 anni in tutte le pazienti. Nelle donne con eta

alla diagnosi < 40 anni, se non in amenorrea dopo 1’eventuale chemioterapia, si associa al
tamoxifene terapia con LHRH analogo per almeno 2 anni. In casi molto selezionati ad alto
rischio ed in stato premenopausale, pud essere considerato I'utilizzo di Exemestane
associato ad LHRH analogo per 5 anni.

» Postmenopausa: In queste pazienti ¢ indicata la terapia con inibitori dell’aromatasi. Nelle

pazienti a piu basso rischio di recidiva (T<2cm, linfonodi negativi, recettori ormonali
fortemente espressi, Ki67 <15%, G1, HER negativo) o in perimenopausa ¢ indicato il
trattamento con tamoxifene per 2-3 anni seguito da inibitore dell’aromatasi fino al
completamento del quinto anno. Dopo il completamento dei primi 5 anni di ormonoterapia,
I’estensione della stessa per altri 5 anni € un’opzione terapeutica da considerare nelle
pazienti ad alto rischio (>4 linfonodi positivi), tenendo conto del bilancio rischio-beneficio.

Definizione di menopausa.
Lo stato di menopausa deve essere definito da uno dei seguenti criteri:

» annessiectomia bilaterale
> eta > 60 anni

eta < 60 anni e amenorrea da almeno 12 mesi, purch¢ non indotta farmacologicamente
(chemioterapia o antiestrogeni). In caso di amenorrea indotta farmacologicamente lo stato
menopausale deve essere documentato sulla base dei valori di FSH, LH (e loro rapporto) ed
estradiolo. In casi dubbi da prendere in considerazione I’esecuzione di un’ecografia transvaginale

per la valutazione dello stato follicolare e dell’atrofia ovarica.
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Chemioterapia

» Indicata nelle pazienti con neoplasia triplo negativa o HER2 positiva e nelle pazienti con

neoplasia ormono-sensibile se N+ o in presenza di altri fattori indicanti un alto rischio di
recidiva (G3, invasione vascolare, alto Ki67, alto rischio sulla base del profilo di espressione
genica) o un’endocrinoresponsivita equivoca (Recettori estrogenici <20% e/o recettori
progestinici negativi).
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Per quanto riguarda la chemioterapia non ¢ possibile definire un regime terapeutico ottimale; un
lieve ma significativo vantaggio in DFS ¢ stato raggiunto con schemi contenenti Antracicline e
Taxani somministrati in sequenza.

Trastuzumab

» Indicato nelle pazienti con neoplasia HER2 positiva con FE > 50%. Prima di iniziare la
terapia con Trastuzumab deve essere eseguito un ecocardiogramma per definire la FE
basale.

Durante il trattamento con Trastuzumab deve essere eseguito ecocardiogramma ogni 3-4 mesi e,

successivamente alla sospensione del trattamento, annualmente

Trattamento adiuvante dopo chemioterapia primaria o neoadiuvante e successiva chirurgia.
La scelta sui trattamenti radioterapico, ormonale e con trastuzumab successivi alla chirurgia dopo
chemioterapia neoadiuvante ¢ dipendente dal trattamento che ¢ stato effettuato nella fase
preoperatoria.
Non vi ¢ necessita di un ulteriore trattamento chemioterapico adiuvante se ¢ stata effettuata una
precedente chemioterapia neoadiuvante completa per 6-8 cicli. Nel caso di una mancata risposta al
trattamento chemioterapico neoadiuvante, la strategia postchirurgica va comunque individualizzata.
In particolare se la paziente non ha ricevuto antracicline e/o taxani in fase prechirugica potrebbe
ricevere questi farmaci in fase adiuvante.
» La terapia endocrina adiuvante ¢ indicata in presenza di espressione dei recettori ormonali su
campione bioptico pre-trattamento neoadiuvante
» 1l trattamento con trastuzumab adiuvante ¢ indicato per un anno dopo la chirurgia se non era
stato somministrato nel piano di trattamento preoperatorio o neoadiuvante; nel caso in cui
trastuzumab fosse stato somministrato durante il trattamento neoadiuvante esso va
somministrato in monoterapia per completare un anno totale di trattamento (compreso il
tempo di somministrazione in concomitanza con la chemioterapia prima della chirurgia)

AI2: Radioterapia

e RT mammaria dopo intervento conservativo:
La radioterapia sulla ghiandola mammaria riduce il rischio relativo di recidiva omolaterale sia nelle
forme invasive che nel carcinoma in situ di circa il 75%rispetto alla sola chirurgia,impatta sulla
sopravvivenza globale,pertanto,deve essere considerata parte integrante del trattamento
conservativo
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e LaRT dei linfonodi sopra-sotto claveari dopo chirurgia conservativa:
viene indicata nei casi con 4 o piu linfonodi ascellari positivi e puo essere considerata nei casi con
1-3 linfonodi ascellari positivi in rapporto ai fattori di rischio
Allo stato attuale non vi € nessuna evidenza scientifica che identifichi un sottogruppo di pazienti a
rischio limitato, tale da non trarre beneficio dalla RT postoperatoria. La sua omissione ¢ ancora un
opzione da motivare e riservare a pazienti selezionate (vedi allegato 19)

e RT dopo mastectomia
L’efficacia della RT postoperatoria ¢ stata dimostrata anche in pazienti a elevato rischio di
recidiva sottoposte a mastectomia, nelle quali il trattamento radiante sulla parete toracica e linfonodi
sopra sottoclaveari determina una riduzione del rischio di ripresa loco-regionale, un aumento
della sopravvivenza libera da malattia e della sopravvivenza globale rispetto a quelle non
irradiate.
Indicazioni
» per tumori primitivi >5 cm(pT>3), per i tumori che infiltrano la cute e/o il muscolo pettorale
e/o la parete toracica,
» nel caso di interessamento metastatico di 4 o piu linfonodi ascellari
Nel carcinoma infiammatorio
» Nei pT3pNO, in base ai fattori di rischio, il trattamento potrebbe essere somministrato sulla
sola parete toracica o non essere effettuato.

Y

e RT dopo chirurgia radicale e ricostruzione mammaria
Le sedi da irradiare sono rappresentate dalla parete toracica, sede della mammella ricostruita, e/o
stazioni linfonodali regionali
Le tecniche di irradiazione della mammella ricostruita sono le stesse di quelle utilizzate per la RT
dopo chirurgia conservativa.

e RT dopo chemioterapia neo adiuvante
L’indicazione alla radioterapia si pone dopo il completamento della chemioterapia primaria, in
rapporto al suo esito, al tipo di stadiazione iniziale e di chirurgia eseguita. Esiste indicazione al
trattamento radiante anche nel caso di impossibilita a procedere all’intervento chirurgico
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A13 Follow up

L’obiettivo principale della sorveglianza dopo il trattamento primario del carcinoma mammario ¢ il
riconoscimento precoce di recidive di malattia potenzialmente suscettibili di trattamento con intento
radicale, il monitoraggio degli effetti collaterali
della terapia anche a lungo termine, come la cardiotossicita, e la sorveglianza per il rischio
aumentato di tumore alla mammella contro laterale.
Un’accurata visita medica con una dettagliata raccolta anamnestica, associata alla mammografia
annuale, rimangono i cardini di quello che attualmente viene considerato un follow-up ottimale.
Il primo controllo mammografico ¢ consigliato ad almeno 6 mesi dal termine del trattamento
radiante. In accordo con quanto suggerito delle piu recenti linee guida si consigliano:

» visita medica e colloquio con la paziente: ogni 3-6 mesi per i primi 2 anni, ogni 6-12 mesi

per i successivi 2 anni, annuale in seguito, per 5 anni.
» mammografia a cadenza annuale, eventualmente associata ad ecografia mammaria.

Non ¢ indicato ’utilizzo routinario in assenza di sintomi della scintigrafia ossea, dell’ecografia
epatica , della Rx torace ed il dosaggio dei marcatori tumorali nel follow up.

Circa il 30% delle pazienti N- ed il 70% di quelle N+ presenta a 10 anni una ripresa di malattia E’
da considerare inoltre che il rischio di ricaduta differisce tra 1 diversi immunofenotipi ai quali
corrisponde un beneficio terapeutico distinto. Non sono ancora disponibili modelli prognostici
validati, in grado di selezionare un gruppo ristretto di pazienti per le quali sia indicato un follow-up
piu intensivo, al fine di poter intervenire con un intento di guarigione sulle metastasi individuate
precocemente. D’altro canto ¢ dimostrato come il rischio di recidiva sia differente anche in base al
sottotipo biologico che si associa inoltre ad una diversa preferenza per la sede di recidiva (maggior
rischio di metastasi ossee nelle neoplasie ormonosensibili, maggior rischio di recidiva cerebrale nei
tumori basal like/triplo negativi e nei tumori HER2-positivi) E’ pertanto opportuno selezionare gli
accertamenti da effettuare in base ai vari fattori prognostici e biomolecolari della neoplasia e alle
caratteristiche delle pazienti

Monitoraggio effetti collaterali

Per quanto riguarda la cardiotossicita nelle pazienti che hanno ricevuto chemioterapia e
Trastuzumab nel setting adiuvante, nei vari studi ’incidenza varia, sulla base del tipo di
chemioterapia associata, dallo 06% al 4,1% (NYHA classe III/IV o morte). Le linee guida della
Societa Europea suggeriscono una valutazione cardiologica a 3, 6 ¢ 9 mesi durante il trattamento e
quindi a 12 e 18 mesi o se clinicamente indicato.

Una valutazione ginecologica periodica ¢ suggerita per tutte le donne. Nel caso di assunzione di
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'@
della mammella.

Tamoxifene ¢ necessario raccomandare alle pazienti di riferire ogni episodio di sanguinamento
vaginale.

Nelle pazienti in post-menopausa in trattamento con inibitori dell’aromatasi, o in quelle in pre-
menopausa ma con fattori di rischio per 1’osteoporosi ¢ indicata una densitometria ossea (MOC-
DEXA) per valutare la mineralizzazione dell’osso all’inizio del trattamento e sulla base dei valori
iniziali impostare i successivi controlli al fine di identificare le pazienti in cui ¢ opportuno effettuare
terapia con bifosfonati

Al4 :Trattamento Malattia Avanzata

Solo il 7% circa dei tumori della mammella si presenta all’esordio come malattia metastatica. Circa
il 30% delle pazienti N- ed il 70% di quelle N+ presenta a 10 anni dal primo trattamento una ripresa
di malattia.
Gli obiettivi generali del trattamento della malattia metastatica sono rappresentati dal:

» Prolungare la sopravvivenza

» Ridurre o ritardare la comparsa dei sintomi;
» Migliorare la qualita della vita;
» Ottenere la guarigione (in casi selezionati).

E’ importante ricordare che, seppure nella maggior parte dei casi il trattamento della malattia
metastatica debba essere considerato essenzialmente palliativo, in un numero limitato di pazienti (2-
3%), ¢ possibile ottenere lunghe sopravvivenze. E’ pertanto necessario riconoscere 1 quadri di
malattia oligometastatica (1-10% dei casi), in cui pud essere appropriato adottare strategie di
trattamento aggressivo ed integrato (terapia sistemica e terapia locale o loco-regionale)

Per definire 1 possibili obiettivi del trattamento della malattia metastatica e per la scelta del
trattamento sistemico, devono essere considerate le caratteristiche cliniche e biologiche della
malattia unitamente allo stato e alle preferenze della paziente.

In base alle caratteristiche cliniche, la malattia metastatica puo essere suddivisa in situazioni a
rischio basso (malattia indolente) ed a rischio intermedio/alto (malattia aggressiva).

Nella definizione di malattia indolente e malattia aggressiva rimane fondamentale il giudizio clinico
e si puo fare riferimento a diversi parametri
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della mammella.

I parametri da considerare sono:

Caratteristiche cliniche

YVVV VY

Estensione della malattia

Sedi di malattia (viscerali vs non viscerali)
Lesioni ad alto rischio di vita

Intervallo libero da malattia

Precedenti trattamenti adiuvanti e/o per la malattia
metastatica

Caratteristiche biologiche:

>

>
>
>

Stato di ER

Stato di PgR
Stato di HER2
Ki67

Nella malattia indolente sono presenti tutte le seguenti caratteristiche:

>
>

Lungo intervallo libero di malattia (> 24 mesi dal termine della terapia adiuvante);
Precedente risposta a ormonoterapia per la malattia metastatica se Recettori estrogenici
positivi;

Metastasi ossee e/0 ai tessuti molli;

Numero limitato di lesioni metastatiche (come metastasi polmonari di piccolo volume e di
numero limitato o interessamento epatico limitato e comunque inferiore al 30%).

Nella definizione di malattia aggressiva ¢ sufficiente una delle seguenti caratteristiche:

34
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Breve intervallo libero di malattia (comparsa di metastasi durante la terapia adiuvante, o
entro 12 mesi dal termine);

Non risposta a ormonoterapia per la malattia metastatica;

Crisi viscerale;

Presenza di elevato numero di metastasi in organi multipli.
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della mammella.

(Per crisi viscerale si intendono quelle situazioni in cui sia presente la disfunzione severa di un
organo a rapida evoluzione e a rischio di morte imminente) La scelta della terapia sistemica verra
effettuata sia tenendo conto di queste caratteristiche sia tenendo conto delle caratteristiche
biologiche, in particolare dello stato dei due fattori predittivi validati (cio¢ lo stato recettoriale
ormonale e I’aumentata espressione di HER-2) Quando disponibile, I’attivita proliferativa (Ki67)
della metastasi ¢ un parametro aggiuntivo potenzialmente utile per valutare 1’opportunita di
utilizzare una prima linea con chemioterapia piuttosto che con ormonoterapia nei tumori con
recettori estrogenici positivi. Le preferenze della paziente devono comunque sempre essere indagate
prima di definire compiutamente la strategia terapeutica.

5.2 DESCRIZIONE ORGANIZZATIVA

5.2.1 FASEI1: ACCESSO E DIAGNOSI I LIVELLO — DESCRIZIONE
La donna puo accedere al percorso di diagnosi di I livello da diversi punti della rete assistenziale
aziendale attraverso:

Programma di Screening Mammografico Aziendale
Invio del MMG o specialista

1) Il Programma di Screening Mammografico Aziendale

Il programma ¢ attivo per fascia di eta 50-69 anni per le donne residenti nel territorio della Asl di
Latina

La predisposizione delle convocazioni (chiamata attiva) viene definita mensilmente dal
Coordinatore del Centro Screening (CS), in relazione al tempo trascorso dal precedente esame, ai
nuovi ingressi nella popolazione bersaglio per eta o immigrazione. Il Coordinamento del CS accede
per la selezione delle pazienti al software DEDALUS collegato alla piattaforma regionale per il
Programma di Screening Oncologico (SIPSO web) che preleva 1 nominativi dalle liste anagrafiche
comunali. L’offerta attiva viene effettuata attraverso una lettera di invito personalizzata con cadenza
mensile. Un tecnico amministrativo provvede a inviare le lettere di invito (4llegato 2) sulle quali
sono riportate, oltre alla data, I’ora e la sede di esecuzione della mammografia e il numero di
telefono da contattare per modificare o annullare I’appuntamento. Se non vi ¢ alcuna adesione
attualmente non ¢ previsto il richiamo delle “non responder”.
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della mammella.

Prima di effettuare la mammografia alla paziente, il TSRM inserisce nel programma
informatico(DEDALUS) 1 dati anagrafici e anamnestici, ¢ compila un questionario per la
rilevazione del rischio eredo familiare. (Allegato 3)

La mammografia di screening viene eseguita dal tecnico di radiologia opportunamente dedicato e
specificamente formato. La mammografia di I livello viene letta successivamente in maniera
indipendente da due diversi radiologi dedicati; ¢ previsto un terzo e definitivo parere in caso di
discordanze.

La mammografia bilaterale in doppia proiezione viene eseguita nelle sedi di screening
mammografico di I livello: Aprilia, Latina, Priverno, Fondi e Formia

Nel caso in cui la mammografia che non evidenzi lesioni sospette, I’esito della lettura viene
riportato snella cartella informatica (DEDALUS) e inviato all’utente (entro 21gg) per lettera
tramite il tecnico amministrativo (4llegato 4) . Nella lettera sono riportate indicazioni di attenzione

per eventuali eventi sintomatologici nel periodo di intervallo tra una chiamata e 1’altra. In caso di
sintomatologia in intervallo di chiamata, la donna ¢ invitata a contattare il n.verde (800.065.560) del
Centro Screening. Il numero verde ¢ disponibile dal lunedi al venerdi dalle 9.00 alle 13.00 e dal
lunedi al giovedi dalle 15.00 alle 17.00. La donna viene richiamata per il controllo a scadenza
biennale.

Nel caso in cui la mammografia ponga il sospetto di patologia neoplastica o non sia conclusiva (
es. mammella densa ) alla donna viene comunicato telefonicamente dal Centro Screening la
necessita di effettuare un’approfondimento diagnostico (Fase diagnostica II livello).

Il radiologo di riferimento del CS provvede a organizzare gli approfondimenti diagnostici di II
livello presso 1’Ospedale S.M. Goretti di Latina e a comunicare alla donna I’appuntamento entro
28 gg dalla effettuazione della mammografia di screening. Nel caso in cui la paziente non sia
rintracciabile, si invia una raccomandata entro 7 gg dal sospetto in cui si segnala la necessita di
eseguire ulteriori controlli e si danno le indicazioni necessarie affinche 1’utente abbia tutte le
possibilita per accedere al servizio diagnostico di II livello

2) Accesso tramite MEDICO MEDICINA GENERALE (MMG)

Le donne asintomatiche in fascia di eta 50-69 anni che desiderano effettuare una mammografia
non possono prenotare tramite CUP ma afferiscono al programma gratuito di screening contattando
il Centro di screening al numero verde 800.065.560.
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Le donne asintomatiche in fascia di eta 45-49 e le donne sopra i 70 anni possono effettuare una
mammografia a cadenza annuale o biannuale, secondo indicazioni del radiologo con
impegnativa del MMG (Codice esenzione D02 ex art.85 comma 4 lett.B della legge 388/2000). Le
donne tra 40 e 44 anni possono effettuare la mammografia come primo accesso a scopo di
prevenzione secondaria con classe di priorita P (DCA 211/2016). La mammografia clinica,
bilaterale in doppia proiezione, viene eseguita del Tecnico di Radiologia Senologica (TSRM) in
presenza del radiologo di senologia clinica. Prima di effettuare la mammografia alla paziente, il
medico apre una cartella clinica informatica (RIS ospedale) della paziente inserendo i suoi dati
anagrafici e anamnestici e compila un questionario per la rilevazione del rischio eredo familiare. In

questo caso mammografia clinica viene effettuata in presenza del medico radiologo senologo che
provvede subito alla lettura. Nel caso la mammografia effettuata presso Osp S.M.Goretti di
Latina ponga il sospetto di patologia neoplastica il radiologo senologo provvede nella stessa

seduta, dopo aver fornito alla donna tutte le informazioni relative alle procedure da eseguire e
avendone acquisito il consenso, provvede alla attivazione del PAC 2339 e alla contestuale
effettuazione della visita senologica e dell’accertamento citoistologico (triplo esame) .

Nel caso in cui la mammografia clinica effettuata presso L.’Ospedale di Fondi o di Terracina
ponga il sospetto di patologia neoplastica il radiologo senologo referente provvede a prendere
appuntamento per il II livello presso la Radiologia senologica dell” Osp. S.M.Goretti di Latina,
entro 7 giorni dall’effettuazione della mammografia positiva.

Tutte le donne che presentino sintomi, possono rivolgersi al MMG che provvedera, sulla base dei
sintomi, a prescrivere una visita senologica urgente, specificando chiaramente 1’indicazione e/o
eventuale mammografia con apposita classe di priorita sulla base della sintomatologia presentata.
Nelle donne con eta < 40 puo essere richiesta dal MMG una ecografia mammaria, con la classi di
priorita secondo i criteri previsti dal DCA 211/2016 Regione Lazio (4llegato5)

La prenotazione puo essere effettuata dalla donna tramite CUP per la classe di priorita D e B
(803333). Le visita urgente e la mammografia con classe di priorita U vengono prenotate
direttamente dal MMG.

Nel caso che la mammografia non evidenzi lesioni o che la visita senologica non confermi
I’eventuale sospetto la paziente viene inviata al MMG o allo specialista richiedente. Se la donna ¢
in fascia di eta di screening viene indirizzata a proseguire 1 controlli nell’ambito del Programma di
screening .
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FASE I : ACCESSO E DIAGNOSI I LIVELLO - DIAGRAMMA DI FLUSSO FUNZIONALE

AWBULATORIO
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Donne asintomatiche €
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impegnativa e invio

Centro Screening.

3
L'agenda  resa disponibile
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mammografico nele sedi di
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da due radiologi , in caso di
discordanza viene ltto da
un ferzo radiologo.
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Serichiesto dalla donna
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FASE I: ACCESSO E DIAGNOSI I LIVELLO — MATRICI DI RESPONSABILITA’

PROVENIENZA ATTIVITA® CHI FA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
ACCESSO : chiamata attiva
. Invio 1 i i
SCREENING DI |/ prenotazione al n.verde C.S scr(;:si;dg/cte::;:;in re, i:t‘:‘;)ti etlt‘f)rer;}r:ma ogni mese ves(;id :nsac reznll:og (hi lettera di invito
POPOLAZIONE | (800.065.650) R.Lazio fascia . g prog g ppa fuog
eta: 50-69 anni SIPSO web) erogazione)
ACCESSO: prenotazione
tramite CUP (num.verde)
con impegnativa MMG per :
visita senologica urgente istrazi " Priorita B app.
MMG o (CLASSE B) / prioritaria trice CUP regls razlonzslzlp entro 10 gg sedi rete aziendale foeli tazi
SECIALISTA (CLASSE D) operatrice programma Priorita D app (vedi mappa) | | B0 Prenotazione
aziendale entro 60
| entro 6088 |
mammografia urgente Priorita B app.
(CLASSEB) / prioritaria entro 10 gg
(CLASSE D) Priorita D app
entro 60gg
sedi screening: reg;it?l:;::n(::‘gl:ale
SCREENING TSRM ) ] (richiamo ogni due | Aprilia -Latina- | o0, v ena
valutata in maniera anni) Priverno-Formie e paziente: dati
indipendente da due Fondi .
ESECUZIONE diologi.t anamnestici-)
radiologi.terzo parere
MAMMOGRAFIA ) ! ‘ o —
radiologo in caso di |  4049aa>69aa | UOC Radiologia r:f‘;t:;‘gzr‘:“men?;ggfsle
discordanza i i i i
MMG medico + TSRM blann.ualf ° a.nnuall Osp S.M.(.ioret.tl Aziendale (cartella
su indicazione UOC Radiologia . .
. . paziente: dati
radiologo Osp Terracina ..
anamnestici)
entro 10 oo se Amb- Senologia
MMG VISITA SENOLOGICA senologo impegnativa ur entgeg c/o Osp. Cartella senologica
8 S.M.Goretti
SCREENING registro informatico entro 21 GG sedi screening
REFERTAZIONE . (DEDALUS)
MAMMOGRAFIA medico UOC Radiologia Referto cartaceo
. Osp S.M.Goretti
MMG t
registro informatico stesso glorno UOC Radiologia
(RIS Aziendale) Osp Terracina
SCREENING COMUNICAZIONE lettera enet;:etzt:lagzgi::e“a sedi screening lettera di esito
REFERTO (esito negativo infermiere
MMG Mx) cosegna referto entro 7 gg Servizi Radiologia Referto cartaceo
chiamata e
convocazione per ritiro| immeditamente
SCREENING Medico refert.o ¢ p.roposta dopo refertazione sedi screening Referto cartaceo
COMUNICAZIONE esami Il livello o (entro 7gg se non
SOSPETTO CLINICO alla raccomandata (se non rintr.)
MX (referto positivo o rintracciabile)
dubbio)
hi
cﬂnvocca;l'aonl;lze‘taeji ritiro| immeditamente Radiologia
MMG Medico P . senologica Osp Referto cartaceo
referto e proposta dopo refertazione S.M.goretti
esami II livello -8
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FASE I: ACCESSO E DIAGNOSI I LIVELLO - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO

INDICATORE STANDARD RIFERIMENTO | FONTE DATI
Estensione inviti per lo screening DCA 191/15
mammografico (Persone invitate - Target >90% ) Screening
C . o . GISMa /Reg.Lazio
inviti inesitati)/Popolazione target)
Adesione corretta per lo screening
mammogre}ﬁcp (Persp ne ?1‘spor‘1de¥1t1 Accettabile >50% DEA 191{15 Screening
/ (Persone invitate — inviti inesitati — Reg.Lazio
esami recenti)
Copertura ‘test (LEA): Persone Range 35-59% DCA 191{ 15 Reg. Screening
rispondenti/ Popolazione target Lazio
N° donne con effettuazione Mx di
screening e referto negativo <21 gg 0 DCA 191/15 .
/N° tot donne con Mx di screening Target >90% Reg.Lazio Screening
negativa
N° donne con effettuazione Mx di
screening positiva che effettuano II 0 DCA 191/15 Screening -
livello <28 gg /N° tot donne con Mx Target 90% Reg.Lazio Percorso BU
di screening positiva
N°di donne che effettuano Mx
urgente (priorita B) entro 10gg / N° o Linee guida
tot. donne con richiesta di MX >90% interne SIAS
urgente (priorita B)
N°di donne che effettuano visita
senologica urgentq e'ntro l'Og'g ./ N ~90% Llpee guida SIAS
tot. donne con richiesta di visita interne
senologica urgente
Ne°di donne che effettuano MX con Linee cuida
priorita D entro 60gg / N° tot. >90% o SIAS

donne con richiesta di Mx priorita D
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FASE I: ACCESSO E DIAGNOSI I LIVELLO - TEMPISTICA

ATTIVITA’ TEMPO
Visita senologica urgente <10 gg
Mammografia Urgente Classe priorita B <10 gg
Mammografia Classe priorita D <60 gg
Emissione referto mammografia da screening negativa <21 gg
Sospetto diagnostico mammografia da screening—> Appuntamento 11 <28 gg
livello
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5.2.2 FASE 11 : DIAGNOSIII LIVELLO - DESCRIZIONE

Gli esami di approfondimento possono essere effettuati utilizzando 1’apertura del PAC 2339 e
generalmente vengono effettuati lo stesso giorno.

Il giorno dell’appuntamento il radiologo senologo predispone gli atti per 1’apertura del PAC 2393.
L’impegnativa con il modulo contenete gli accertamenti fatti viene registrato dalla paziente presso il
CUP al termine degli accertamenti nel caso debba essere corrisposto il pagamento delle quote
dovute se non esente dal ticket.

ECOGRAFIA MAMMARIA: ¢ un utile supporto per approfondimenti di immagini
mammografiche dubbie, nelle mammelle dense. Puo essere utile per la malattia focale del seno in
donne di eta inferiore ai 40 anni, utilizzata per la valutazione pre-operatoria o biopsia ecoguidata di
noduli e di eventuali linfonodi sospetti/patologici.

TOMOSINTESI : approfondimento diagnostico per lesioni apprezzabili alla sola mammografia di
I livello o per migliore definizione delle distorsioni parenchimali e delle micro calcificazioni
soprattutto nelle mammelle “dense”.

RISONANZA MAGNETICA NUCLEARE (RMN) con m.d.c: La RMN puo essere presa in
considerazione per la stadiazione preoperatoria di neoplasia sospette di multifocalita, multicentricita
e bilateralita. E’ utile nella mammella secernente (in sostituzione della galattografia ormai desueta),
nella cup sindrome (per la ricerca del tumore primitivo in caso di tumori patologici ed esami di |
livello negativi) e nella valutazione della risposta alla chemioterapia neoadiuvante. E’ indicata, con
I’esame clinico e 1’ecografia in donne di eta inferiore a 40 anni nei programmi di sorveglianza
personalizzati per elevato rischio eredo-familiare

ECOGRAFIA DEL CAVO ASCELLARE: E’ eseguita in tutte le pazienti con diagnosi di
sospetto clinico / radiologico al fine di rilevare la presenza di linfoadenopatie

ESAME CITO ISTOLOGICO

Nel sospetto di neoplasia mammaria ¢ necessario effettuare un prelievo un esame cito-istologico. a
completamento della valutazione clinica (visita) e radiologica (mammografie/ecografia mammaria).
La scelta della metodica di prelievo con cui giungere alla diagnosi dipende dalle caratteristiche
intrinseche della lesione. La biopsia chirurgica viene limitata ai rari casi in cui I’esame citologico
e/o I’esame microistologico abbiano fornito risultati dubbi o non dirimenti.
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Le indicazioni per I’esame citologico sono:
e secrezioni spontanee del capezzolo (materiale prelevato per apposizione)
e lesioni cistiche o solide della mammella, palpabili o non palpabili. In questo caso viene
effettuata agoaspirazione con ago sottile ( FNAB) sotto guida ecografica.
Poiché I’esame citologico non consente una caratterizzazione della lesione ma solo una diagnosi di
benignita o malignita ¢ opportuno cercare di ridurre il numero di esami citologici a favore
dell’esame microistologico che mostra indubbi vantaggi quali:
- la valutazione istologica della lesione
- la conoscenza di invasivita o meno della lesione
- la possibilita della determinazione dei marcatori prognostici e predittivi di risposta terapeutica
nelle donne candidate al trattamento chemioterapico neoadiuvante.
La biopsia mammaria viene effettuata mediante eco guida con aghi del tipo tru-cut ( core-biopsy )
semiautomatici o automatici per esame istologico. Puo essere effettuata per via stereotassica
mammografica o con singolo prelievo o mediante metodica VABB ( vacuum assisted breast
biopsy).
L’Esame istologico viene effettuato:
- su frustoli di tessuto prelevati dalla lesione mediante ago tranciante sotto guida ecografica (core
biopsy): viene utilizzato Ago da 14 G (14-16-18G), viene effettuato in anestesia locale effettuando
3 prelievi;

- su frustoli di tessuto prelevati sotto guida stereotassica o ecografica mediante procedura Vacuum
Assisted Breast Biopsy (VABB) per esame microistologico. Viene utilizzato Ago da 11G 08G.

I vantaggi della VABB sono costituiti da campionamenti contigui con un'unica introduzione
dell’ago e una maggior quantita di tessuto prelevato ( mediamente 12 frustoli ). Al termine delle
procedure VABB viene rilasciata e posizionata nella sede del prelievo una clip metallica per
successivo eventuale reperaggio preoperatorio

Tutti 1 diversi tipi di prelievo, sia citologici che istologici, vengono inviati nella stessa giornata alla
UOC di Anatomia Patologica Osp S. M. Goretti di Latina, accompagnati da un modulo di richiesta
con dettagli anagrafici e clinico-patologici della paziente, la sede e le caratteristiche della lesione
stessa.
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Accettazione, Allestimento e Refertazione
La gestione diagnostica del prelievo citoistologica viene condotta seguendo le raccomandazioni
GipAm2015 (Allegato 6)
I campioni vengono inviati presso il servizio di Anatomia Patologica nella stessa giornata e presi in
consegna dall’accettazione dell’Anatomia Patologica. Vengono registrati sul computer i dati
anagrafici del paziente riportando la metodica di effettuazione del prelievo (FNAC,CB o VABB)
In caso di effettuazione di esame citologico il referto viene emesso entro 3 giorni a partire dalla
data di accettazione del prelievo in Anatomia Patologica
Nel caso di biopsia diagnostica per esame istologico la determinazione immunoistochimica dei
fattori biopatologici prognostico-predittivi (ER,PgR,Ki-67 HER2) viene effettuata nei seguenti casi:
» Lesioni della mammella <I cm;
» Nelle pazienti candidate alla chemioterapia neoadiuvante (NADT);

Nei casi in cui la lesione sia > 1 cm non candiate al NADT ma candidate direttamente a chirurgia
generalmente viene fornita la diagnosi istologica e i fattori biomolecolari vengono effettuati
direttamente sul pezzo operatorio, salvo diversa indicazione dall’Unita Clinica Multidisciplinare
Nei casi con positivita immunoistochimica dubbia/equivoca per HER2 (2+) viene eseguita
I’eventuale analisi FISH (Fluorescence in Situ Hybridization).
Attualmente le indagini con tecnica FISH per definire lo status del gene HER2 vengono effettuate
presso 1’Unita di Diagnostica Molecolare dell’Universita ‘Sapienza’ di Roma Polo Pontino c/o
ICOT. La metodica viene eseguita su prelievi bioptici fissati in formalina ed inclusi in paraffina.
(Allegato 7)
Nei casi con HER2 2+ all’immunoistochimica I’anatomopatologo dell’ Ospedale di Latina
provvede a contattare telefonicamente gli oncologi per la compilazione della richiesta, necessaria
per Ieffettuazione della FISH, secondo le seguenti modalita:

e nei giorni di mercoledi e venerdi Oncologia Universitaria presso poliambulatorio Distretto 2,

Latina
e nei giorni di lunedi, martedi giovedi Oncologia Ospedaliera presso Oncologia Ospedale di
Latina

Il campione, insieme alla sua impegnativa, viene portato da Anatomia Patologica di LT all’ICOT
da personale appositamente dedicato al trasporto del materiale biologico ( disponibile nei giorni di
lunedi mercoledi e venerdi) previa chiamata al servizio trasporti interaziendale: telefono interno
3927 oppure 3920, attivo dal lunedi al sabato dalle ore 8 alle ore 20).

11 referto istologico della biopsia viene emesso entro 10 giorni a partire dalla data di accettazione
del prelievo in Anatomia Patologica.
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della mammella.

Meeting Multidisciplinare prechirurgico

In caso di conferma citoistologica di tumore della mammella il caso viene portato alla discussione
multidisciplinare, che si svolge a cadenza settimanale presso il Servizio di Radioterapia
dell’Ospedale S.M.Goretti dove viene pianificato 1’iter terapeutico del paziente.

In un apposito modulo denominato “Programma Trattamento” (PT), compilato dall’Unita Clinica
Multidisciplinare, vengono riportate le notizie fondamentali per la valutazione pre-operatoria e la
pianificazione terapeutica proposta (allegato 8). La decisione del caso vene verbalizzata in apposito
registro

Dopo meeting-prechirurgico viene comunicato telefonicamente dal radiologo alla paziente
I’appuntamento per un colloquio con il chirurgo senologo (entro 5 gg dalla data del meeting
preoperatorio ). Durante il colloquio alla paziente viene comunicata la diagnosi definitiva, le viene
attentamente illustrato il programma terapeutico proposto e consegnato il PT previa firma del
consenso informato presente sul modulo La paziente viene inoltre informata della possibilita di
accedere ad un programma di supporto psicologico. (Allegato 9) 11 PT verra inserito nella cartella
clinica della chirurgia, due copie verranno consegnate alla paziente con indicazione di trasmissione
di una copia al MMG e una copia archiviata insieme al verbale del Meeting Preoperatorio.

In caso di indicazione al trattamento neoadiuvante , in considerazione della presenza di tre unita di
Oncologia distribuite sul territorio aziendale (UOC Oncologia Ospedaliera- Latina, Oncologia
Universitaria- Aprilia e Oncologia Ospedaliera — Terracina - Formia), il chirurgo senologo o il
radiologo senologo dara indicazioni sulla possibilita di effettuare il trattamento chemioterapico
presso 1’Oncologia piu prossima alla residenza della paziente, lasciando comunque alla paziente
libera scelta.

Prima di iniziare il trattamento neoadiuvante, in caso ci sia indicazione, viene prospettata alla
donna la possibilita di eseguire una visita (consulenza come DH o con impegnativa percorso
interno BREAST UNIT) dal ginecologo per un eventuale congelamento dei suoi ovociti da
eseguirsi presso Centro di fertilitd di Coppia—UOC Ostetricia e Ginecologia dell’O.S.M.Goretti.
(Allegato 10).
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Lo scopo di questo programma consiste nell’offrire a donne in giovane eta, o comunque desiderosa
di prole, affette da neoplasia maligna della mammella la possibilita di preservare almeno in parte il
proprio potenziale riproduttivo, pur dovendo sottoporsi a trattamenti radio-chemioterapici
potenzialmente gonadotossici. La visita ginecologica dovra essere eseguita nello stesso giorno o
non piu tardi di tre giorni dopo la visita oncologica e comunque prima del trattamento

neoadiuvante. Il trattamento per la conservazione degli ovociti prende

stimolazione.
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FASE 11 : DIAGNOSI II LIVELLO : DIAGRAMMA DI FLUSSO
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PROVENIENZA ATTIVITA’ CHI FA COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
SCREENING entro 28 gg (.ial sospetto Referto
Approf. Radiologo clinico
AMB dia pl[l)OSti.CO senolo go apertura PAC 2339
SENOLOGICO/MX g g stesso giorno Referto
CLINICA Radiologia Osp
i ito- i S.M.Goretti
SCREENING Pl:ellevo ‘cm) Radiologo VABB/ CB/FNA entro 28 gg (.ial sospetto 1 Referto
istologico senologo clinico
AMB Prelievo cito Radiologo
SENOLOGICO/MX istologico senolo go VABB/ CB/FNA stesso giorno Referto
CLINICA s &
Acceﬁttazw.ne registrazione su programma immediatamente al Anat.Patologica -
prelievo cito Tecn./Amm. . . . . .
. . informatico(winsup) prelievo 0.S.M.Goretti
istologico
RADIOLOGIA . . .
SENOLOGICA inclusione in paraffina e
Allestimento Tecnico lab |colorazione in ematossilina-eosina| fissazione (entro48h) e | Anat.Patol.O.S.M.
vetrini AP / analisi ER,PgR,Ki-67 HER2 ( se analisi Goretti
indicato)
Oncologo Previa telefonata Anatomo mercoledi e venerdi Amb Onc Un P.zza| Impegnativa
Impegnative per Universitario | Patologo nei casi HER2 dubbi M Celli - Latina SSN
ANATOMIA effettuazione
PATOLOGICA
FISH Osn;/(l)l?}go(;g:ip Previa telefonata dell'Anatomo lunedi. martedi. giovedi Amb Onc Osp Impegnativa
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per FISH
Unita Clinica Discussione caso clinico Servizio
MEETING MULTI | Pianificazione Multi Compilazione Pro ramm’a a cadenza settimanale Radioterapia Pad Verbale
DISCIPLINARE trattamento o P g Porfiri Osp S. meeting
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FASE 11 DIAGNOSI II LIVELLO - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO
INDICATORE STANDARD | RIFERIMENTO | FONTE DATI
Ned . . TARGET<
.donne operate per ca mammario con 90%
diagnosi pre-operatoria definitiva (B5/ CS)/N° ° (D]E:j[is?g/l\z/[(ﬁ 5) Percorso BU
tot. donne operate per ca mammario MIN.< 80%
Ne°.donne con diagnosi di ca mammario inv.
che effettuano ecografia cavo ascellare /N° tot TARGET Linee guida Percorso BU
donne operate con diagnosi di ca mammario >90% interne
inv.
N°.don1}e con .diagnosi ca mammario con | TARGET<90%
effettuazione triplo esame/N° tot.donne con EUSOMA Percorso BU
diagnosi ca mammario MIN < 80%
TARGET >
Ne° referti istologici biopsie diagnostiche IT 90%
livello entro 10 gg/N° tot biopsie diagnostiche senonetwork Percorso BU
MIN.< 80%
N referti citologici di II livello entro 3gg /N° | TARGET >
tot.referti citologici II livello 90% SIAPEC Percorso BU
N° prelievi istologici inadeguati / N° totale dei TARGET < 3% Linee guida Percorso BU
prelievi eseguiti - interne
N° di donne con mammografia clinica dubbia | TARGET>90%
o positiva che effettuano triplo esame
contestuale/N° tot donne con mammografia SIRM Percorso BU
MIN.< 80%

dubbia o positiva
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FASE 11 :DIAGNOSI II LIVELLO - TEMPISTICA
ATTIVITA’ TEMPO
Mammografia clinica positiva—> approfondimento imaging/visita/ <10 gg
citoistologia (triplo esame)
Accettazione esame citologico diagnostico->refertazione <3gg
Accettazione esame istologico biopsia diagnostica > refertazione <10 gg
Meeting prechirugico—>colloquio paziente <5gg
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523 FASEIII: TRATTAMENTO - DESCRIZIONE

Trattamento neoadiuvante:

I percorso della paziente con indicazione a trattamento neoadiuvante ¢ stato semplificato attraverso
la costituzione del percorso interno BREAST UNIT che prevede la possibilita di effettuare le visite
successive alla programmazione del trattamento attraverso prenotazione diretta del case manager.
Nel caso in cui la paziente venga data indicazione a trattamento neoadiuvante il case manager
provvede a fissare 1’appuntamento telefonicamente per la visita oncologica con la sede dove la
paziente preferisce effettuare trattamento. Il chirurgo senologo compila I’impegnativa con richiesta
di visita oncologica percorso BREAST UNIT che verra registrata al CUP della sede dove la
paziente si rechera per la visita. Il giorno della vista I’oncologo provvede a compilare impegnativa
per attivazione PAC 174 con la richiesta degli esami di stadiazione necessari per 1’effettuazione del
trattamento chemioterapico, che verranno prenotati dal personale dell’oncologia programmandoli
possibilmente nello stesso giorno ed entro 15 giorni dall’accesso alla prima visita.

Al termine del trattamento neoadiuvante viene effettuata la rivalutazione clinica/radiologica per la
programmazione del successivo trattamento chirurgico e viene prenotata la visita dal chirurgo
senologo entro 20 dal termine della CT. Alla terapia neoadiuvante segue intervento chirurgico
conservativo o mastectomia con ricostruzione in funzione della risposta alla terapia.

Trattamento chirurgico

Nel corso della visita chirurgica la paziente viene informata in merito alle procedure chirurgiche
cui sara sottoposta, alle eventuali tecniche di ricostruzione e alle terapie mediche complementari
all’intervento e viene inserita nella lista operatoria

A tutte le donne con carcinoma invasivo viene programmata una Scintigrafia ossea, l'ecografia
epatica e la radiografia del torace, tranne i casi con Stadio I e con fattori prognostici positivi

Nella pianificazione dell’intervento chirurgico conservativo viene aperta una cartella di day surgery,
in caso di pianificazione di trattamento chirurgico radicale viene pianificato il ricovero ordinario

Trattamento chirurgico conservativo

Nel caso di lesione non palpabile prima dell’intervento chirurgico viene effettuato il centraggio
preoperatorio sotto guida ecografica o stereotassica presso la Radiologia senologica dell’Ospedale
S. M. Goretti.

Il centraggio stereotassico preoperatorio mediante posizionamento di filo guida radiopaco viene
effettuato prevalentemente per I’asportazione di cluster di micro calcificazioni o di lesioni
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millimetriche evidenziabili solo mammograficamente. In questi casi viene eseguita radiografia in
due proiezioni sul pezzo operatorio

Trattamento chirurgico conservativo+ BLS

Le pazienti con indicazione a trattamento chirurgico conservativo e BLS effettuano la procedura in
regime di day surgery e in anestesia locale, con dimissione entro la serata dello stesso giorno. La
chirurgia conservativa della mammella ( quadrantectomia o tumorectomia) viene effettuata sempre
con rimodellamento oncoplastico ( chirurgia oncoplastica)

La BLS viene effettuata contestualmente alla chirurgia sulla mammella previa identificazione del
linfonodo sentinella attraverso linfoscintigrafia eseguita presso ’'UO di Medicina Nucleare dell’Osp
S. M. Goretti. Durante 1’asportazione del linfonodo sentinella & presente in sala operatoria il Medico
Nucleare, il quale provvede ai controlli “in vivo”, “ex vivo”, allo scanning della cavita chirurgica e
alla successiva valutazione bio-morfologica in Medicina Nucleare del /dei linfonodi sentinella
asportati. Viene redatta da parte del Medico Nucleare una successiva certificazione sulle fasi della
procedura eseguita e sulla corretta asportazione del/dei linfonodi sentinella, che viene allegata in
cartella clinica. Puo essere utilizzata la scintigrafia dinamica che fornisce dati sulla modalita e sulla
direzione del flusso linfatico, identifica localizzazioni linfonodali “in transito”, fornisce 1’esatta

informazione sulla sede e sul numero del o dei LS. (Allegato 11 e 12).
Trattamento chirurgico conservativo+ Dissezione Ascellare

Nel caso vi sia indicazione alla dissezione ascellare 1’intervento viene effettuato in regime di
ricovero ordinario ed in anestesia generale.

Trattamento chirurgico radicale

I1 trattamento chirurgico radicale prevede la possibilita di effettuare una chirurgia ricostruttiva. In
questo caso,qualora vi fosse indicazione ad una ricostruzione immediata, 1’intervento ¢ preceduto da
una valutazione congiunta del chirurgo senologo e del chirurgo plastico per concordare la tecnica
ricostruttiva piu idonea. Una corretta integrazione fra chirurgo oncologo e chirurgo plastico
consente 1’esecuzione di interventi integrati che oltre alla radicalita oncologica devono ottenere, per
quanto possibile, un buon risultato estetico sicuro e stabile nel tempo

La visita chirurgica in questo caso viene effettuata congiuntamente con il chirurgo plastico che
provvede ad illustrare in maniera approfondita le possibili opzioni (Allegato 13)

Dopo esecuzione dell’intervento chirurgico, prima della dimissione la paziente effettua una
consulenza fisiatrica per pianificare la presa in carico e il programma riabilitativo.

Le modalita di effettuazione della riabilitazione sono riportate nelle linee guida interne (Allegato
14). Al momento della dimissione la paziente viene informata dal medico e dall’infermiere del
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successivo percorso ambulatoriale, viene programmata la seduta per la prima medicazione e le
vengono consegnate delle brochure informative con le indicazioni comportamentali da seguire per
prevenire possibili sequele organiche e funzionali.

Tutti gli interventi di chirurgia conservativa, Quadrantectomie/Tumorectomie con Rimodellamento
Oncoplastico (Chirurgia Oncoplastica) e la Biopsia del linfonodo sentinella (BLS), vengono
eseguiti nella stessa seduta operatoria in regime di day-surgery in anestesia locale, seguendo il
percorso di day surgery e di sala operatoria. Le pazienti vengono operate la mattina e vengono
dimesse nel pomeriggio, sc. Tutti questi interventi vengono eseguiti in Anestesia Locale praticata
dal Chirurgo. Se necessario 1’Anestesista esegue una blanda sedazione. Gli interventi radicali +
ricostruzione e la dissezione ascellare vengono effettuati in regime di ricovero ordinario e anestesia
generale. In questo caso le pazienti entrano nel percorso di ricovero ordinario e di sala operatoria.

Diagnostica Anatomo patologica

Il tessuto asportato in corso di intervento viene inviato presso 1’UO di Anatomia patologica
dell’O.S.M.Goretti accompagnato da modulo con i dati della paziente.

Per garantire una corretta valutazione dei parametri morfologici, immunofenotipici e molecolari,
indispensabili per la definizione del successivo protocollo terapeutico, € necessario che il campione
chirurgico sia sottoposto ad un processo di fissazione immediata, adeguata e completa.

Per ottenere cio la condizione ottimale ¢ far si che il campione chirurgico giunga fresco o in
formalina neutra tamponata (pH intorno a 7) al 10%. nel piu breve tempo possibile (massimo entro
30 minuti dalla asportazione) al Laboratorio di Anatomia Patologica. Qualora non sia possibile
inviare immediatamente il campione chirurgico al Laboratorio di Anatomia Patologica, esso va
posto nel piu breve tempo possibile (tassativamente entro 30 minuti dalla asportazione) in adeguato
contenitore con quantita sufficiente di formalina neutra tamponata (pH intorno a 7) al 10%. Il
campione chirurgico deve essere completamente immerso in una quantita di fissativo idoneo al
volume del pezzo stesso. In questi casi, al fine di ottenere un’idonea fissazione del tessuto tumorale,
¢ auspicabile che il chirurgo, d’accordo con I’anatomopatologo, effettui uno o piu sezioni parallele,
dello spessore massimo di 0,5 cm., dalla fascia al versante cutaneo e passanti per la lesione in modo
da permettere una idonea fissazione della neoplasia mantenendo comunque !’integrita del pezzo
operatorio al fine di consentire un corretto orientamento ed una accurata valutazione dei margini di
sezione chirurgica

In particolare, in assenza di cute, ¢ fondamentale che vengano posizionati almeno 3 reperi uno dei
quali indicante il capezzolo(Allegato 15)

Il referto anatomo-patologico dei campioni operatori, comprensivo della caratterizzazione biologica
dei fattori prognostico-predittivi, viene emesso entro 21 giorni a partire dalla data di accettazione
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del pezzo operatorio in Anatomia Patologica. Le procedure per -effettuazione marcatori
biomolecolari ed eventuale FISH sono analoghe a quanto riportato per la biopsia diagnostica

Meeting Muldisciplinare post chirurgico

Il referto anatomopatologico definitivo ¢ valutato dal gruppo multidisciplianare in occasione delle
riunione settimanale per definire il miglior approccio terapeutico successivo. II meeting post
chirurgico viene effettuato ogni lunedi. La discussione del caso deve avvenire entro 7 giorni dal
referto anatomopatologico

Durante I’incontro viene compilato il Piano Assistenzale Indivisuale (PAI) che riassume il quadro
clinico della paziente e dove viene riportata la pianificazione del trattamento successivo
all’intervento chirurgico. Entro 3 giorni dal meeting post chirugico alla paziente viene fissato
appuntamento conl’oncologo o il radioterapiasta che consegnera alla paziente il Piano Assistenziale
Individuale (PAI) (4llegato 16), illustrando il programma terapeutico e in caso di accettazione dello
stesso le fara firmare il consenso informato. Le verranno consegnate due copie con indicazione a
inoltrare una copia al MMG . Se emergono motivi che inducono alla necessita di un reintervento, si
attiva il percorso necessario per la predisposizione dello stesso, in caso contrario si attiva il percorso
post-chirurgico.

Trattamento Medico Adiuvante

In caso di indicazione al trattamento medico adiuvante alla paziente viene illustrata la possibilita di
effettuare il trattamento nella Oncologia piu prossima alla sua residenza e, sulla base della decisione
della paziente verra preso appuntamento con 1’Oncologia indicata dalla paziente previa impegnativa
compilata su ricettario SSN per visita oncologica Percorso Interno BREAST UNIT , entro 7 gg dal
colloquio

In caso di indicazione alla effettuazione della chemioterapia, il giorno della visita 1’oncologo
provvede a compilare I’impegnativa per attivazione PAC PV58 per chemioterapia e a richiedere gli
accertamenti necessari per 1’inizio del trattamento che deve avvenire entro 90 gg dall’intervento
chirurgico (Allegato 17)

Radioterapia

La visita radioterapica generalmente viene effettuata in consulenza al momento dell’apertura del
DS oppure previa impegnativa per percorso Interno BREAST UNIT al momento della
pianificazione del trattamento chirurgico conservativo. La pianificazione del trattamento
radioterapico viene valutato in base al tipo di intervento, ai dati istologici e alle condizioni cliniche
della paziente . Il radioterapista illustra alla paziente le modalita di esecuzione, del trattamento
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radiante, 1 vantaggi attesi, gli effetti collaterali. Al momento della presa in carico della paziente si
predispone la cartella ambulatoriale ed ¢ prenotata la procedura di localizzazione dei volumi di

interesse durante la quale si procede a definire il programma terapeutico definitivo.

I dati acquisiti vengono inviati alla UO Fisica sanitaria, per il calcolo e 1’ottimizzazione della
distribuzione della dose. Il piano di cura personalizzato viene effettuato dalla UO Fisica Sanitaria e
approvato dal medico radioterapista e dal fisico sanitario. La paziente viene successivamente
convocata presso 1’UO di Radioterapia per ’acquisizione del consenso informato e 1’inizio del
trattamento radioterapico. Le procedure e le indicazioni sono riportate in dettaglio in allegato

(Allegato 18)

Alla conclusione del trattamento postoperatorio (chemio e/o radioterapia) alla paziente viene
consegnata una relazione clinica nella quale ¢ illustrato il trattamento eseguito, sono riportati i

risultati dei principali esami diagnostici .
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CHIRURGIA chirurgo plastico (in caso | chirurgo senologo ricovero DS o ordinario intervento Chirurgia senologica 1 Cartella clinica
SENOLOGICA ‘g . p X & g se chir radicale R . Osp.S.M.Goretti
di ricostruzione) chirurgico
. . . chirurgia senologica -
CHIRURGIA visita radioterapica (se . . consulenza su cc DS o : .
SENOLOGICA indicata la RT) radioterapista percorso interno BU Osp.S.M:Gorett.l/Serv Cartella clinica
Radioterapia
. . chir . . entro 28 gg dalla | chirurgia senologica /
CHIRURGIA intervento conservativo +4 . in Day Surgery in . . ..
SENOLOGICA linfonodo sentinella senologo/medico anestesia locale diagnosi ( escl Med Nucleare Cartella clinica
nucleare NADT) Osp.S.M.Goretti
. . Chirurgo . NN . . .
CHIRURGIA intervento radicale +- senologo/chirureo Ricovero ordinario in |entro 28 gg dalla | chirurgia senologica - Cartella clinica
SENOLOGICA chir ricostruttiva p%as fico g anestesia generale diagnosi Osp.S.M.Goretti
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FASE III: TRATTAMENTO — MATRICI DI RESPONSABILITA’
PROVENIENZA ATTIVITA’ CHI COME QUANDO DOVE DOCUMENTI
CHIRURGIA fe . prima della Fisiatria Osp ..
SENOLOGICA visita riabilitazione fisiatra consulenza su cc DS dimissione S.M.Goretti Cartella clinica
. . fresco o fissato . . . Modulo dati
CHIRURGIA invio pezzo operatorio infermiere/ formalina seguendo nel piu breve | Anatomia Patologica anagrafici e
SENOLOGICA P P paramedico Lo g tempo Osp S.M.Goretti . g
indicazioni AP descrizione pezzo
. amministrativo/tec| registrazione tipo all'arrivo del | Anatomia Patologica Registro
accettazione . s . :
nico lab intervento pezzo Osp S.M.Goretti accettazione
t ..
marca ur.a marginl, tecnico lab/ procedure in allegato Anatomia Patologica
sezione .
. anatomo patologo 14 Osp S.M.Goretti
pezzo,campionamento
. tramite programma Anatomia Patologica
fert: t tol 21 Refert:
ANATOMIA refertazione anatomo patologo winsup g8 Osp S.M.Goretti elerto
PATOLOGICA Osp
S.M.Goretti Previa telefonat:
orett Oncologo revia tefeonata .| mercoledie Amb Onc Univ. .
Universitario Anatomo Patologo nei venerdi P.zza Celli Impegnativa SSN
Impegnative per casi HER2 dubbi i
effettuazione FISH Oncol Previa telefonat:
uazt .nco f)go‘ revia telelonata .| lunedi, martedi, Amb Onc Osp .
Universitario |Anatomo Patologo nei iovedi S.M.Goretti Impegnativa SSN
Oncologo Osp | casi HER2 dubbi & -
Unita Di ti
Invio vetrini e corriere trasporti | trasporto materiale |lunedi, mercoldi, ota lagnos‘ tea
. . . . . . X molecolare Univ.c/o
impegnative interaziendali previa telefonata venerdi
ICOT
UNITA' Anatomo patologo| refertazione tramite Unita Diagnostica
DIAGNOSTICA refertazione Referto
MOLECOLARE UNIV. molecolare programma molecolare ¢/o ICOT
PAI (Pi
CHIRURGIA meeting multidisciplinare|  Unita Clinica discussione caso a cadenza Servizio Radioterapia Assist(el::il:l(l)e
SENOLOGICA post chirurgico Multidisciplinare Stesura PAI settimanale Osp S.M.Goretti ..
Individuale)
MEETIMG MULTI . .. . impegnativa per N .
DISCIPLINARE POST prenotazwne.e visita case manager/chir visita percorso interno Amb.ONC Yed.l sedi lmpegnatlvaISSN
CHIRURGICO oncologica senologo BREAST UNIT erogazioni per prestazione
MEETIMG MULTI - . Visita ambulatorio entro 7gg da . . .
DISCIPLINARE POST :;?:?azl:s:ziﬁ i?lrflec;)llr(:ige(:*/e Oncologia apertura meeting Onc:::)gl:z(izfni; sedi
CHIRURGICO PAC pv 58 multidisciplinare g
Oncologo/
ONCOLOGIA tr'attameflto infrc:f'(l)n(i)eg:e / PAC PV 58 en.tro 90 gg da | Oncologia (.vedi sedi Sc‘hema '
chemioterapico AD . intervento erogazione) chemioterapia
farmacista osp
inizia
MEETIMG MULTI . . . . . trattamento . . . .
piscirLNaRE post | AD | nfermicroecnico| MPegaiva SSN | entro 120 g da | {UUNCREEVR | ORI
CHIRURGICO p intevento (escl o
CT AD)
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FASE I1I: TRATTAMENTO - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO
INDICATORE STANDARD RIFERIMENTO | FONTE DATI
N° donne operate per neoplasia
mammaria con discussione MD (pre
e post chirurgica)/N° tot donne TARGET 99% EUSOMA Percorso BU
operate per neoplasia mammaria
N° donne operate per neoplasia
mammaria entro 28 gg da referto cito- | TARGET > 90%
istologico/N° tot donne operate per DCA 38/2015 Reg. | o o BU
neoplasia mammaria (escl. NADT) Lazio
MIN > 75%
N° di donne operate per neoplasia
mammaria con singolo intervento(escl TARGET = 90% Senonetwork
ricostruzione)/N° tot donne operate EUSOMA (DCA Percorso BU
MIN > 80% 38/2015 Reg.Lazio)
N° di donne operate per carcinoma TARGET > 90%
invasivo di diametro <3 cm con —
intervento conservativo/N° tot donne Senonetwork
operate per carcinoma invasivo EUSOMA (DCA Percorso BU
. MIN > 70% 38/2015 Reg.Lazio)
diametro <3 cm
NP°. Referti per carcinoma invasivo
per i quali sono stati registrati 1
seguenti parametri prognostico- TARGET=95%
g.redlttlvll: tl‘pO 1§t010g1c0, gradol, Senonetwork-
peitamorale disanza def margini . BUSOMA (DCA | Percorso BU
u z .
’ ’ 38/2015 Reg. L
ER, PgR, HER2, cg. Lazio)
MIN > 90
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FASE I1I: TRATTAMENTO - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO
INDICATORE STANDARD RIFERIMENTO | FONTE DATI
N°di di donne con carcinoma
invasivo e ascella negativa ed TARGET 90%
effettuazione linfonodo sentinella/ Senonetwork
NP° tot di donne con carcinoma (DCA 38/2015 Percorso BU
invasivo e ascella negativa MIN > 80% Reg. Lazio)
T - ~
N d1. donne con aqurtazpne >10 TARGET > 90%
linfonodi nella dissezione S " p BU
ascellare/N°tot di donne con o enonetwor CICotso
dissezione ascellare MIN = 80%
TARGET > 95%
N° di donne con carcinoma in situ Senonetwork
senza dissezione ascellare/N° tot (DCA 38/2015 Percorso BU
donne con carcinoma in situ MIN > 80% Reg.Lazio)
N° donne operate con chirurgia
radicale + ricostruzione contestuale/
N° tot donne operate con chirurgia PReValE
radicale TARGET>>70% Reg.Lazio Percorso BU
NP° di referti anatomopatologici di TARGET= 90%
intervento per neoplasia mammaria . .
chiusi entro 21gg . Linee guida
dall’intervento/tutti interventi per MIN = 75% interne/SIAPEC/ | Percorso BU
neoplasia mammaria EUSOMA
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FASE III: TRATTAMENTO - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO
INDICATORE STANDARD RIFERIMENTO | FONTE DATI
N° di interventi conservativi e
contestuale BLS in DS e anestesia TARGET > 80% ' .
locale/ .Tl.lttl gli interventi Llr_lee guida Percorso BU
conservativi e contestuale BLS mterne
MIN.> 70%
N¢ di donne con chirurgia
conservativa che hanno ricevuto RT o S twork
t operatoria /N°tot. donne con TARGET.=90% enonetwor
pos FL. . - 90 (DCA 38/2015 | Percorso BU
chirurgia conservativa Reg.Lazio)
MIN > 80
N° donne con coinvolgimento dei
linfonodi ascellari ( pN2a) che TARGET.290%
hanno ricevuto RT dopo
mastectomia/N° tot. donne con Senonetwork Percorso BU
mastectomia e pN2a MIN > 80
N° di donne con carcinoma inv. che
effettuano terapia ormonale TARGET.>90%
adiuvante/N° tot donne con Senonetwork
carcinoma inv. con recettori (DCA 338/ 2_015 Percorso BU
ormonali positivi MIN > 80 Reg.Lazio)
N°¢ donne che effettuano
chemioterapia adiuvar}te/N ° j[ot TARGET.>90% Senonetwork
donne operate per carcinoma inv. (DCA 38/2015 Percorso BU
ER-(T>ICH’1 (0] N+) MIN o 20 Reg.LaZiO)
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FASE III: TRATTAMENTO - INDICATORI PER IL MONITORAGGIO
INDICATORE STANDARD RIFERIMENTO | FONTE DATI
N°donne operate per neoplasia
mammaria con visita fisiatrica
entro 10gg dall'intervento / N° TARGET.=90% Linee guida P BU
tot.donne operate per neoplasia interne ereorso
mammaria
MIN > 80
N° donne operate per neoplasia che
presentano dopo 1 anno TARGET < 5% : .
limitazione art spalla omolat. Ll?gfeil elda Percorso BU
>10%/ N° tot donne operate per .
neoplasia mammaria MIN = 15%
N°donne operate per carcinoma
' invasivo che effettuar}o CT TARGET.>90%
adiuvante entro 90g dall'intervento , )
/ Tot.donne operate per carcinoma Llpee guida Percorso BU
invasivo che effettuano CT Interne
adiuvante MIN > 80
N°donne operate con chirurgia TARGET.>90%
conservativa per carcinoma che
effettuano RT adiuvante entro Linee cuida
120g dall'intervento / N° tot. donne i tefn o Percorso BU
operate con chirurgia conservativa
per carcinoma che effettuano RT MIN = 80
adiuvante
NP° di donne con recidiva locale 5
anni dopo chirurgia conservativa < 5% Linee guida Percorso BU

/N°tot. donne operate con
chirurg.conservativa

interne
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FASE III : TRATTAMENTO - TEMPISTICA
ATTIVITA® TEMPO
Diagnosi = inizio CT NAD <28gg
Diagnosi = intervento chirurgico <28gg
Intervento chirurgico—>referto istopatologico <2l gg
Referto istopatologico—> meeting post chirurgico <7¢gg
Intervento chirurgico > inizio Chemioterapia adiuvante <90 gg
Intervento chirurgico = Radioterapia <120 gg
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5.2.4 FASE 1IV: FOLLOW UP

Al termine della fase terapeutica viene proposto alla paziente un programma di follow up; Il tumore
della mammella ¢ una malattia con elevata sopravvivenza ma con possibilita di ricaduta anche a
distanza di molti anni, anche per la rilevazione di eventuali effetti collaterali tardivi legati ai
trattamenti effettuati. E’ necessario pertanto un follow up prolungato nel tempo. Gli scopi primari
sono il monitoraggio del controllo locale e sistemico della malattia e la registrazione degli eventuali
effetti collaterali, sia a breve che a lungo termine, dei trattamenti, al fine di porre precocemente in
atto le terapie adeguate, nonché la diagnosi precoce di un tumore controlaterale. Il follow up
chirurgico, prevalentemente a breve termine per il controllo della cicatrice chirurgica e dei risultati
estetici, viene programmato direttamente dal chirurgo senologo ed effettuato presso 1’ambulatorio
della chirurgia senologica. Il follow up radioterapico, a breve e lungo termine, viene effettuato per il
monitoraggio della eventuale comparsa di segni e/o sintomi che possono essere identificati come
sequela della RT effettuata. Viene programmato direttamente dal radioterapista alle scadenze
ritenute opportune sulla base della situazione clinica della paziente. Il follow up oncologico ¢
principalmente volto alla diagnosi di ripresa di malattia loco regionale e/o a distanza e della
eventuale comparsa di effetti collaterali legati ai trattamenti effettuati . La prenotazione degli esami
e della 1 visita di follow up ¢ effettuata in occasione della visita di controllo a fine trattamento. Per
’effettuazione degli esami previsti, il giorno della visita (programmata dall’ oncologo dalla visita
precedente) I’oncologo compila impegnativa e modulo per attivazione del PAC 174 e provvede alla
prenotazione degli esami previsti, possibilmente lo stesso giorno. Obiettivo non meno importante ¢
fornire un riferimento e un supporto ai pazienti dal punto di vista psicologico, e gestire tutte le
possibili esigenze mediche riferibili alla patologia e/o ai trattamenti effettuati, garantendo il
massimo coordinamento con gli altri specialisti. Se ritenuto necessario la paziente puod essere
avviata al programma di supporto psicologico previsto dal percorso anche nella fase di follow up.

5.2.5 CURE PALLIATIVE
Nella Azienda Asl Latina sono presenti quattro Hospice che offrono assistenza per le cure palliative
ai pazienti in fase avanzata di malattia non piu suscettibili di trattamenti efficaci per la guarigione.

L’attivita di presa in carico delle pazienti nell’ambito delle cure palliative ¢ definita da un
protocollo di intesa tra gli Hospice e la ASL (Allegato 19)
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L’Hospice di Terracina ha attivato un percorso di assistenza ambulatoriale presso 1’Ospedale di
Terracina per la presa in carico precoce dei pazienti in questa fase di malattia ( Allegato 20)
Alle cure palliative possono accedere;

» persone affette da neoplasia o da una patologia ad andamento cronico ed evolutivo in fase

avanzata o terminale, definita normalmente in base alla presenza dei seguenti elementi:

v’ Esaurimento dei trattamenti volti alla guarigione o al rallentamento della malattia di base (ad
esempio: chirurgia, chemioterapia, radioterapia non palliativa
Aspettativa di vita non superiore a tre mesi
Indice di autonomia secondo la scala di Karnowsky inferiore o uguale a 50
Necessita di accessi medici e infermieristici superiori a 4 settimanali
Pazienti che stanno ultimando un trattamento chemioterapico per via orale a scopo
palliativo, purche rientrino negli altri criteri di eleggibilita
La richiesta di accesso alle cure palliative puo essere effettuata dallo specialista o dal MMG
Sono esclusi malati in fase agonica al momento della presa in carico e si richiede al malato e ai
famigliari 1’accettazione dei principi del programma di cure palliative”. Presso 1’Ospedale
S.M.Goretti ¢ stato attivato un percorso per la presa in carico da parte degli Hospice dei pazienti che
afferiscono al PS al fine di facilitare 1’integrazione ospedale territorio ( Allegato 21).

ASRNENEN

5.2.6 PUNTO UNICO DI ACCESSO

I1 Punto Unico di Accesso (PUA) rappresenta la struttura organizzativa del distretto socio sanitario
prioritariamente rivolta alle persone con disagio derivante da problemi di salute e da difficolta
sociosanitarie non comprese nell’emergenza. La sua peculiare funzione ¢ quella di garantire
I’accesso unitario ai servizi attraverso una integrazione funzionale tra la componente sociale e
quella sanitaria del sistema dei servizi locali. Nell’ambito del Percorso Diagnostico Terapeutico
Assistenziale delle donne con sospetto o accertato tumore della mammella il PUA, attivo nei cinque
distretti, ¢ un punto di riferimento essenziale per le donne 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 I’accesso al percorso Breast Unit.
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5.2.7 RUOLO DEL MEDICO DI MEDICINA GENERALE

I1 MMG svolge un ruolo determinante nel perseguire gli obiettivi di salute dei suoi assistiti.

- Particolare attenzione da parte del MMG deve essere posta all’informazione sulle misure di
prevenzione primaria quali I’adozione di corretti stili di vita che si ¢ dimostrata misura efficace di
prevenzione sia per la patologie croniche sia cardiovascolari sia per i tumori, compreso il tumore
della mammella: corretta alimentazione, astensione dal fumo, adeguata attivita fisica, controllo del
peso corporeo.

- E’ di fondamentale importanza che il MMG solleciti ’attenzione della donna alla prevenzione
secondaria: I’adesione al programma di screening nella fascia di eta tra 50 e 69 anni, I’effettuazione
della mammografia, secondo quanto previsto dalla normativa, nelle fasce fuori screening.

Al MMG viene fornito a tal scopo apposito materiale informativo riguardo ai programmi di
screening e alle modalita di richiesta delle prestazioni di senologia secondo la normativa vigente.

- La familiarita, vale a dire la presenza all'interno della stessa famiglia (materna e/o paterna) di uno
o piu casi di tumore della mammella ed eventualmente anche di tumore dell'ovaio, rappresenta uno
dei fattori di rischio noti, e la sua valutazione permette di definire meglio il rischio della donna
distinguendo tra "rischio familiare" e "rischio ereditario". Una prima valutazione della storia
familiare effettuata dai medici di medicina generale pud permettere 1’identificazione delle donne
che necessitano di eventuale approfondimento nella valutazione del rischio e un successivo
inserimento in percorsi di sorveglianza

- Nel momento in cui alla donna viene posta diagnosi di tumore della mammella, ¢ determinante il
ruolo di supporto da parte del MMG, che deve essere informato adeguatamente del percorso
intrapreso dalla sua paziente. Alla donna viene consigliato di consegnare al MMG la
documentazione con la diagnosi e la pianificazione del trattamento, sia in fase pre-chirurgica, in cui
sara indicata diagnosi, stadiazione clinica e trattamento proposto ( trattamento neoadiuvante o tipo
di intervento chirurgico) sia nella fase post chirurgica, in cui sara indicato esame istologico
definitivo, stadiazione e [’indicazione ad eventuale terapia medica oncologica e/o radioterapia. Il
MMG potra in ogni momento contattare il centro di senologia ai riferimenti presenti sulla
documentazione consegnata alla paziente. E’ inoltre in corso di attivazione un sistema che aggiorna
periodicamente il MMG sull’eventuale accesso al percorso delle proprie pazienti che hanno avuto
diagnosi di tumore della mammella. Una volta entrata nel percorso, infatti, il MMG ¢ senz’altro
parte attiva nella continuita dell’assistenza della sua assistita in tutte le fasi del percorso assumendo
un ruolo di riferimento e di raccordo con 1’Unita Clinica Multidisciplinare (UCM) durante tutte le
fasi del percorso e con i servizi territoriali (attivazione del CAD, o ingresso nella rete delle cure
palliative) , qualora si dovessero presentare le condizioni. E’ di fondamentale importanza che dal
momento dell’ingresso della donna nel percorso venga mantenuto un canale comunicativo tra MMG
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e UCM durante il trattamento, per la gestione dei possibili effetti collaterali, e durante il follow up,
per la corretta effettuazione da parte della donna degli esami pianificati.

5.2.8 RISCHIO EREDO FAMILIARE

La maggior parte dei tumori della mammella ¢ sporadica, circa un 20% di essi possono definirsi
come forme familiari mentre il 5-10% ¢ dovuto ad una predisposizione ereditaria La familiarita,
vale a dire la presenza all’interno della stessa famiglia (materna e/o paterna) di uno o piu casi di
tumore della mammella ed eventualmente anche di tumore dell’ovaio, rappresenta uno dei fattori di
rischio noti, e la sua valutazione permette di definire meglio il rischio della donna distinguendo tra
“rischio familiare” e “rischio ereditario”. I due geni principalmente coinvolti nella predisposizione
ereditaria di tali neoplasie sono il gene BRCAI ed il gene BRCA2. Le mutazioni a carico di questi
geni conferiscono un aumentato rischio di sviluppare un tumore della mammella e/o un tumore
dell’ovaio.

Il recente Piano Nazionale della Prevenzione 2014-18 contiene uno specifico rifermento alla
problematica relativa alla individuazione delle donne ad elevato rischio eredo familiare e alla
effettuazione di eventuali test genetici. Nell’ambito della strategia si sviluppo degli screening
organizzati si intende infatti sviluppare un percorso organizzato per la prevenzione del tumore della
mammella su base genetica (BRCA1 e BRCA2) con caratteristiche di integrazione e
complementarieta al percorso di screening gia in essere per la prevenzione del tumore della
mammella. Nell’ambito della Breast Unit ¢ stato definito un percorso per la identificazione delle
donne che necessitino di una valutazione approfondita del rischio eredo familiare.

Una prima valutazione della storia familiare viene effettuata dai medici di medicina generale dagli
operatori dei centri di screening mammografico o dal radiologo senologo per le donne che
effettuano mammografia clinica, mediante la compilazione di un’apposita scheda di valutazione.

I criteri attraverso i quali andranno valutati i livelli di rischio per le donne interessate sono:

Profilo 1 : Familiarita con rischio assimilabile alla popolazione generale:
- 1 familiare di primo grado diagnosticato dopo i 40 anni

- 2 familiari di primo grado diagnosticati dopo 1 60 anni

- senza alcuna delle condizioni elencate nei | profili 2 e profilo 3

67




+ oL PDTA PDTAOIASLLT
LATINA
- ASL LATINA Percorso Diagnostico
é{"% REGIONE > Terapeutico Assistenziale
% della donna con neoplasia .
=@ LAZIO della mammella. Pag 68 di 79

Profilo 2: Familiarita con rischio moderatamente piu elevato rispetto alla popolazione
generale:

- 2 familiari di primo grado con diagnosi tra 1 50-59 anni

- 2 familiari di secondo grado del ramo materno con diagnosi di cancro mammario a < 50 anni

- 1 familiare di primo o secondo grado con diagnosi di cancro mammario 50-59 anni + 1 familiare
di primo o secondo grado con diagnosi di cancro ovarico ad ogni eta

- senza alcuna delle condizioni del profilo 3

Profilo 3. Familiarita con rischio molto elevato e relativi criteri per considerare ’invio alla

consulenza genetica
Storia personale o familiare di:
- Maschio con carcinoma mammario

- Donna con carcinoma mammario € carcinoma ovarico

- Donna con carcinoma mammario con le seguenti caratteristiche:

> < 36 anni, con o senza storia familiare

> < 50 anni con carcinoma bilaterale, con o senza storia familiare

»  <50annie 1 o piu parenti di primo grado con:
o carcinoma mammario < 50 anni
o carcinoma ovarico a qualsiasi eta
o carcinoma mammario bilaterale
o carcinoma mammario maschile

»  >50 anni solo se storia familiare di carcinoma mammario o ovarico in 2 o piu parenti in

primo grado tra loro (di cui uno in primo grado con let)

- Donna con carcinoma ovarico e un parente di primo grado con:
carcinoma mammario < 50 anni

carcinoma ovarico a qualsiasi eta

carcinoma mammario bilaterale

carcinoma mammario maschile

YV VY

- storia familiare di carcinoma mammario o ovarico in > 2 parenti di primo grado (di cui uno in
primo grado con lei)

- Mutazione nota di BRCA1, BRCA2, P53.

NOTA: familiare di 1° grado: madre, sorella, figlia nonna paterna, zia paterna
familiare di 2° grado: nipote,nonna materna, zia materna
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Le donne individuate sia dal MMG che presentano una storia familiare significativa ( Profilo 2 e
Profilo 3) vengono invitate ad effettuare una visita senologica per la presa in carico da parte della
Breast Unit ( impegnativa del MMG per visita senologia specificando il quesito clinico, e con il
criteri di priorita secondo la normativa prevista dalla Regione Lazio)

Sulla base del profilo di rischio verra concordata con il genetista di riferimento la consulenza
genetica per la valutazione dell’eventuale approfondimento.

Protocolli di sorveglianza periodica per profilo di rischio
Una volta inquadrato il livello di rischio verranno pianificati i controlli periodici previsti dal livello
di rischio .

Profilo 1 basso rischio
Assimilabile alla popolazione generale; segue i protocolli dello screening e della normativa
regionale
Profilo 2 medio rischio
v’ 40-44 a (percorso diagnostico) mammografia annuale + eventuali altri esami sulla base del
referto mammografico
v’ 45-49 a mammografia annuale + eventuali altri esami di approfondimento se necessari
v 50-69 a (percorso screening) mammografia biennale + eventuali altri esami, secondo
quanto previsto nel protocollo diagnostico-terapeutico del programma di screening
Profilo 3 alto rischio senza mutazione genetica accertata
v’ 25-34 avisita + ecografia semestrale
v’ 35-59 a visita + ecografia semestrale + mammografia annuale*
V' 60-69 a visita + mammografia annuale*
v’ 70-74 a mammografia biennale*
* RM secondo linee guida Foncam

Profilo 3 alto rischio con mutazione genetica (BRCA1/2) accertata
v’ <25 aLa proposta del test genetico viene fatta solo se ci sia un caso <29 a. Solo
nel caso in cui sia stata accertata positivita genetica si prevede visita + ecografia semestrale
25-34 a visita + ecografia semestrale + RM annuale
35-54 a visita + ecografia semestrale + mammografia annuale + RM annuale
55-69 a visita + ecografia semestrale + mammografia annuale
70-74 a mammografia biennale

AN
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Le prestazioni al di fuori delle fascie screening verranno pianificate dalla radiologia senologica.
In considerazione dell’importanza della diagnosi precoce e della definizione del rischio ereditario la
Regione Lazio sta provvedendo a redigere un documento con le linee di indirizzo e percorsi

organizzativi per le donne ad elevato rischio eredo familiare.

Allo stato attuale perd non ¢ prevista I’esenzione del ticket per le donne con elevato rischio eredo
familiare, pertanto gli accertamenti effettuati fuori la fascia screening e delle fasce di eta
riconosciute dalla normativa regionale, sono soggetti a pagamento del ticket.
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6.RIFERIMENTI NORMATIVI E BIBLIOGRAFICI

NORMATIVA DI RIFERIMENTO

DCA U00191/2015: Approvazione dei Programmi di screening oncologici nella Regione Lazio
DCAU00038/2015: “Recepimento dell’Atto di Intesa del 18 dicembre 2014 della Conferenza Stato
Regioni sul documento recante “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali
della rete dei Centri di Senologia “ed adozione del documento tecnico inerente “Rete oncologica per
la gestione del tumore della mammella nel Lazio ,ai sensi del DCA n.U00247/2014.

DCA 211/2016 "Linee guida per l'attribuzione della classe di priorita nelle prescrizioni di

specialistica ambulatoriale

Determina n.G18397/2014: Prescrizione, prenotazione ed erogazione delle prestazioni
specialistiche di primo accesso per classe di priorita. Indicazioni regionali.

DCA U00084/2010: La Rete Assistenziale di cure Palliative della Regione Lazio

Nota Regione Lazio — Dipartimento Sociale — Direzione Regionale Tutela della Salute e Sistema
Sanitario Regionale prot. 45623/4V/03 “Regolamentazione accesso in hospice” del 12/04/2006.
DCA 360 /2016 Indirizzi di implementazione della rete locale di cure palliative

PIANO NAZIONALE DELLA PREVENZIONE 2014-2018

LINEE GUIDA DI RIFERIMENTO

ASCO 2014 : Linee guida America Society Clinical Oncology (J. Clin. Oncol. March 24, 2014).
Gip Am2015: Raccomandazioni Gruppo Italiano di Anatomia Patologica 2015

ASCO/CAP 2013: Nuove linee Guida ASCO/CAP 2013

AIOM 2015: Linee Guida AIOM 2015 (Associazione Italiana Oncologia Medica)

AIMN 2004: Linee Guida Procedurali AIMN (Associazione Italiana medicina Nucleare) 2004
Linee Guida Europee 2006 IV edizione

Consensus AIRO (Associazione Italiana Radioterapia Oncologica) 2015 : Irradiazione stazioni

linfonodali mammarie

AIRO 2014: La radioterapia nei tumori della mammella

NCCN 2016: National Comphrehensive Cancer Network

14th St. Gallen International Breast Cancer Conference (Annals of Oncology Advance Access
Published May 4, 2015)

EUSOMA - SIRM - GISMA

Indicatori di danno estetico e funzionale GISMA Senonetwork 2014.

NHS Scottish Task Force — National Cancer Quality Steering Group Creast CAncer Clinical
Perfotmance indicators — Maggio 2016

NICE :www.nice.org.uk/guidance/CG164

BIBLIOGRAFIA
La bibliografia ¢ riportata per argomento nell’ambito degli allegati.
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7.DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI

AIOM Associazione Italiana Oncologia Medica

AIRO Associazione Italiana Radioterapia Oncologica
AIMN Associazione Italiana Medicina Nucleare

ASCO American Society of Clinical Oncology

AWS Acxillary Web Syndrome

CB Core Biopsy

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

EUSOMA European Society of Breast Cancer Specialists
FISH Ibridazione in Situ Fluorescente

GISMa Gruppo Italiano per lo Screening Mammografico
GIPAm Gruppo Italiano di Studio di Patologia Mammaria
GL Gruppo di Lavoro

LG Linee Guida

MMG Medico di Medicina Generale

Mx Mammografia

OMS Organizzazione Mondiale della Sanita

NAC Nipple Area Complex

NADT Chemioterapia Neoadiuvante

NCCN National Comprehensive Cancer Network
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OT ormono terapia

PAC Pacchetti Ambulatoriali Complessi

PT Programma terapeutico

PAI Piano Assistenziale Individuale

PDTA Percorsi Diagnostico Terapeutici Assistenziali
PMA Procrezione Medicalmente Assistita

Re CUP piattaforma Regionale Centro Unico Prenotazione

PO Presidio Ospedaliero
SDO Scheda di Dimissione Ospedaliera

SIAS Sistema Informativo Ambulatoriale

SIRM Societa Italiana Radiologia Medica
TSRM Tecnico Sanitario di Radiologia Medica
TB Terapia Biologica

VABB Vacuum Assisted Breast Biopsy

UOC Unita Operativa Complessa

UOSD Unita Operativa Semplice Dipartimentale
URP Ufficio Relazioni con il Pubblico

UCM Unita Clinica Multidisciplinare

WHO World Health Organization
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8. CONTROLLI DI QUALITA’ E PER LA SICUREZZA DEGLI UTENTI E DEGLI
OPERATORI
Radioterapia e Medicina nucleare
La UO di Fisica Sanitaria effettua la garanzia della qualita dei trattamenti radioterapici e in
Medicina Nucleare e delle apparecchiature radiologiche utilizzate in fase diagnostica
(mammografia, tac).
Attrezzature Radioterapia
- 1 unita di trattamento di megavoltaggio (tecnica conformazionale 3D) (CLINAC 2100 del
20006)
- 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
- Mammografi digitali con doppia postazione non piu vecchie di 10 anni
- Ecografi dedicati con sonde lineari al alta frequenza
- RM
- Dispositivi per prelievi bioptici citologici e microistologici
Oltre alle misure necessarie per “collaudi e accettazioni” per 1’accelleratore vengono acquisiti
dal fisico medico 1 dati dosimetrici necessari per la pianificazione dei trattamenti radioterapici.
I1 fisico ¢ responsabile dei controlli periodici di qualita (settimanali, bisettimanali, mensili,
semestrali e annuali) (DL187/2000) per assicurare il mantenimento delle caratteristiche ottimali
delle attrezzature (come illustrato sul
MQ del reparto di UO Fisica Medica).

Anatomia Patologica

Al fine di garantire la massima affidabilita di impianti, attrezzature e apparecchiature biomedicali e
la sicurezza di 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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Attrezzatura presente in Anatomia patologica
- Criostato per esami intraoperatori
- Processatore di biopsie /pezzi operatori
- Inclusore
- Microtomi
- Immunocoloratore automatico
- Microscopi ottici

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

ASENIEN

visibilita al processo di cambiamento, che con l'applicazione dei percorso si intende
perseguire.

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, 1 punti di forza e di debolezza del percorso elaborato. L'obiettivo principale ¢
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.
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10. MONITORAGGIO DEL PERCORSO

La stesura del PDTA e la sua implementazione ha permesso di elaborare uno standard assistenziale
evidence-based, condiviso tra i professionisti e adattato al contesto locale. La definizione di
specifici indicatori in ogni fase del percorso e relativi standard fornisce lo strumento per la
valutazione se quanto ¢ stato pianificato viene realmente effettuato, permettendo il monitoraggio
delle procedure e dei tempi di effettuazione. L’audit clinico rappresenta il momento in cui viene
presentato il report con 1 risultati degli indicatori che vengono discussi con tutti i professionisti
coinvolti nel percorso. Viene effettuata una verifica interna, con I’obiettivo di individuare eventuali
aree di criticita e pianificare I’attuazione di misure correttive. Il primo Audit viene programmato
dopo sei mesi dalla implementazione del percorso. I successivi Audit verranno pianificati
annualmente o semestralmente, in base ai risultati ottenuti. L’audit puo’ essere inoltre eseguito
anche quando emergano situazioni organizzative nuove, che possano giustificare una revisione
critica della progettazione del percorso o della sua specifica attuazione. In seguito all’audit, viene
prodotto un verbale, in cui vengono riportati i risultati del monitoraggio e le azioni correttive
pianificate con il relativo crono programma attuativo, approvato e firmato da tutti i partecipanti e
dal responsabile dell’audit. La copia del verbale viene conservato in un registro “archivio verbali
Breast Unit.

Sistema raccolta dati Percorso Breast Unit
Dott.ssa S. Busco - Data Manager, Ing. A. Centra - Referente informatico

Per la costruzione degli indicatori ¢ necessario poter disporre di informazioni che non sono
disponibili dai sistemi informativi correnti. In considerazione delle molteplici strutture coinvolte e
della dislocazione geografica nel territorio della ASL delle strutture di erogazione delle prestazioni
previste dal percorso (quali per esempio Oncologia e Trattamento riabilitativo) si € reso necessario
poter disporre di uno strumento fruibile a tutti gli specialisti che permettesse la consultazione e
I’accesso per I’inserimento dei dati in tempo reale e contemporaneamente in piu strutture.
Attraverso un lavoro di analisi del percorso e degli strumenti disponibili, nonch¢ delle informazioni
necessarie e sufficienti per il calcolo degli indicatori, ¢ stato ideato e lanciato un software
raggiungibile solo dalla rete intranet aziendale dopo accesso con credenziali. Il programma,
sviluppato dal referente informatico della Breast Unit in collaborazione con il data manager, ¢
"web-oriented", costituito da moduli relativi ad ogni disciplina coinvolta nel percorso dell'assistita;
le informazioni raccolte oltre a costituire materiale informativo consultabile nell'immediato,
permetteranno di calcolare tutti gli indicatori richiesti dal DCA 38/2015, nonché ulteriori indicatori
per il monitoraggio del percorso.
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della mammella.

11. SISTEMA MULTIDIMENSIONALE DI INDICATORI PER LA VALUTAZIONE
DELLA PERFORMACE

Nell’ambito della valutazione del PDTA delle donne con sospetta o accertata neoplasia della
mammella, su indicazione della Direzione Aziendale, secondo una logica di gestione trasversale, si
¢ focalizzata D’attenzione per trovare un modello di valutazione alternativo a quelli di valutazione
tradizionali, che spesso si caratterizzano per un attenzione alla misurazione dei prodotti ¢ delle
risorse impiegate ¢ ad una visione compartimentale di struttura organizzativa (UOSD, UOC, UOS
ecc.) e sugli indicatori di processo. E’ stato quindi utilizzato un modello concettuale per la
costruzione di un sistema di valutazione della qualita e monitoraggio dei processi con un approccio
multidimensionale che pone [I’attenzione su due diverse, ma interconnesse, aree di
approfondimento.
PROFILO A, corrispondente ad una visione di insieme del percorso assistenziale, pone
I’attenzione sulla valutazione dell’impatto del percorso sul sistema organizzativo nel suo
complesso.
Nell’ambito di questo profilo possono essere identificate le seguenti dimensioni :

1. Accesso ai Servizi

2. Risultati Cinici-Assistenziali.

3. Impatto economico

4. Sviluppo del patrimonio professionale

5. Ricerca e innovazione professionale
PROFILO B, corrisponde alla valutazione delle attivita volte al raggiungimento dei risultati
rispetto al percorso assistenziale prestabilito.
Il profilo considera le seguenti dimensioni :

1. Prevenzione

2. Aderenza al percorso assistenziale
3. Coinvolgimento del paziente

4. Coinvolgimento della comunita
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Nell’ambito del modello di valutazione cosi definito per lo specifico percorso sono state considerate
le aree per le quali ¢ stato possibile inserire gli indicatori calcolabili in quanto disponibili le
informazioni e stabiliti gli standard di riferimento. Gli indicatori identificati per le fasi del percorso

sono stati inseriti all’interno delle dimensioni cosi definite. Ad ogni indicatore viene attribuito un
‘peso’ , in considerazione della sua rilevanza. La valutazione della performance viene valutata sulla
base dello scostamento rispetto al TARGET e sul peso attribuito ad ogni indicatore. I risultati degli
indicatori considerati vengono riportati sulle schede di valutazione del modello di valutazione

della perfomance nell’ambito del tumore della mammella. (Allegato 23)
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CRONOPROGRAMMA

MES|
AZIONI

giu-16 lug-16 ago-16 set-16 oft-16 nov-16 dic-16 gen-17 feb-17 mar-17 apr-17 mag-17 giu-17 lug-17 ago-17 set-17 ott-17 nov-17 dic-17

Progetto Gestione per Processi e
Percorsi

Individuazione dei percorsi da attivare

Identificazione coordinatore del
percorso

Identificazione dei gruppi di lavoro di
patologia

Condivisione Linee guida e
organizzazione percorso

Costruzione/elaborazione del percorso
secondo modello

Costruzione programma rilevamento dati|
percorso BU

Verifica e approvazione PDTA

Condivisione con le associazione
Volontariato

Diffusione del percorso

Formazione

Attuazione fase pilota

Implementazione percorso

Valutazione percorso

Audit clinico
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SEDI DI ACCESSO E EROGAZIONE PRESTAZIONI-BREAST UNIT -ASL LATINA

DESCRIZIONE
ATTIVITA' REFERENTE SEDI
Coord.Aziendale: Latina -Osp. S.M.Goretti-Via Guido Reni,1 -Day
BREAST UNIT Dr.Carlo De Masi Surgery Chirurgia Senologica- V°piano -0773.6553669
Direttore Clinico: breast.unit@ausl.latina .it
Dr.Fabio Ricci
Direttore UOC

Prevenzione attiva:
Dr. Antonio Sabatucci

Latina - Distr. II- Via Cesare Battisti 50- 1°piano

Responsabile Aprilia-Distr. I: Radiologia-Via Giustiniano
Coordinamento Screening
Oncologici: Priverno-ex Osp. Servizio di Radiologia- Via San Vito
ESAMI I° LIV.: Dr.ssa Paola Bellardini Stella snc
SCREENING Responsabile screening
MAMMOGRAFICO mammograﬁcp: . Fondi-Osp. San Giovanni di Dio-Servizio di Radiologia
Dott.ssa Gloria. Fanelli
Radiologi dedicati:
Dott.ssa N. Ravazzolo,
Dott.ssa A.T Om?i Formia - Osp.Dono Svizzero- Servizio di Radiologia
n.verde scrreening:
800.065.560
Dr C. De Masi Latina UOS Mammografia clinica
ESAMI I° L1V. Ref radiol senol Formia(momentaneamente sospesa) UOC Radiologia
MAMMOGRAFIA | Dr.G.Cerimoniale
CLINICA Ref. Radiol senol Terracina- Fondi UOC Radiologia
Dr.ssa M. La Rocca
o Dr.Fabio Ricci Latina: Osp. S.M.Goretti-Via Guido Reni-Ambulatorio
ES?,D;IIII;I;iV': Dr Mayrizio DOI"kl:l’l di Senologia V piano Tel.0773.6553669
SENOLOGICA Infermiera Professpnale:
Marcella Schembari
Responsabile UOS Latina -Osp. S.M.Goretti -Via Guido Reni- Centro
Mammografia clinica : Diagnostica Senologica ad alta specializzazione c/o
ESAMI II° LIV.: Dr.Carlo De Masi Radiologia : tel.0773.6553631
APPROFON. Coord-Tecnici di
DIAGNOSTICI radiologia: Filippo

Ing. Andrea Artuso
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psicoLoGica | Dot DrLino Carfagna Reni-Dip. Salute Mentale -
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Scheda rilevazione rischio eredo - familiare carcinoma della mammella

Gent.le signora,

Le chiediamo di riportare se lei o un suo familiare ha avuto un tumore della mammella o dell’ovaio. La
compilazione di questa scheda ci permette di fare una prima valutazione del suo profilo di rischio eredo-

familiare per carcinoma della mammella.
affetta/o e all’eta di insorgenza del tumore

Apponga una X nella casella corrispondente al/alla parente

CARCINOMA MAMMARIO

CARCINOMA
OVARICO

ETA' DI
INSORGENZA

<40
a.

40-49 o 50-59 [ =60
a. a.

indifferente

Bilatera Monolatera
le le

DONNA STESSA

MADRE

SORELLA

FIGLIA1

FIGLIA2

NONNA PATERNA

ZIA PATERNA 1 (sorella
di padre)

ZIA PATERNA 2 (sorella
di padre)

NONNA MATERNA

ZIA MATERNA 1 (
sorella di madre)

ZIA MATERNA 2 (
sorella di madre)

PARENTE MASCHIO

CUGINA PATERNA
(figlia di fratello di padre)

NIPOTE
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UNIT

INVITATE A CONTATTARE CENTRO SCREENING

DONNE FASCIA Eta 50-69 ANNI Sintomatiche
SEGUITE DA CENTRO SCREENING Nellintervallo MMG

PRESCRIZIONE VISITA SENOLOGICA® PRIORITA'B
DONNE FASCIA Eta 50-69 ANNI Asintomatiche MMG || NVITATE A CONTATTARE CENTRO SCREEMING
NON SEGUITE DA CENTRO

SCREENING

Sintomatiche MMG || PRESCRIZIONE VISITA SENQLOGICA® PRIORITA'E

EVENTUALE PRESCRIZIONE MAMMOGRAFIA ( no
esente) AMPLIAMENTO FASCIA ETA'SCREENING
MNON ATTIVATO

DONNE FASCIA Eta 70-75 meintomatiche e

DONME FASCIA Eta 40-49. PRESCRIZIONE MAMMOGRAFIA (biannyale

esenzione D03* solo perle donne 45-43)

Asintomatiche MMG |-

DOMNME FASCIA Eta <40 a. MMG EVENTUALE PRESCRIZIONE ECOGRAFIA

MAMMARIA PRIORITA" P

Asintomatiche

: PRESCRIZIONE VISITA SENOLOGICA® PRIORITA'E
DONME FASCIA Eta 40-49a. - - /"
Sintomatiche MMG
=693, \
PRESCRIZIONE MAMMOGRAFIA PRIORITA" B
PRESCRIZIONE VISITA SENQLOGIGA® PRIORITA'B
DONNE FASCIA Eta <40 a. Sintomatiche MG <
|' PRESCRIZIONE ECOGRAFIA MAMMARILA
] PRIORITA' B
APRESCR.ZIONE VISITA SENOLOGICA La richiesta

&di visita chirurgica: va specificoto il sintomo e
inserita la parola mammella (o codice ICD 9) per
indicare che si tratta di una visita senologica

Accesso allo Breast Unit : Prenctazione mammaografia e visita
tramite CUP o numero Verde
Escluso tumore le donne verranno sottoposte a periedici controlli Codice esenzione D03 ex art 85 comma 4 Jett R,
secondo le fasce di etd su indicazione della Struttura di diagnostica della legge 385/2000).
clinica e in accordo con i MMG Legenda classe Prioritd
(DCA211/2016)
Sospetto tumore : attivate procedure esamill livello B:entro 10 g.
D: entro 67 4.
Diagnosticato tumore : attivazione percorso oncologico Breast Unit Frentro180.g.

13
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Anatomia Patologia — O.S.M.Goretti- Latina

Brast Unit
Anatomia Patologica

- madalita dinwvio pezzo oparatorio

- @same macroscopico & campionameanio mammaealla a linfonodi

- linfonodo sentinalla

- campicnamento dopo terapia necadiuvanits

- diagnosi carcinoma in situ ed infiltrante con fattor prognostici
linfonodo santinalla

= rafertazrions dopo chemicterapia

- ibridaziona in situ (FISH-SI15H)

Diagnostica anatomo-patologica

I pralievi cilologici, bicplici ed operatori da neoplasie mammarie vangona inviali presso i laboratorn di
Anatomia Patologica di riferimanto dells singols strutture coinvelte, accompagnati da um modulo di
richiesta con i dettagli anagrafici & clinico-patologici dellafdel pazienta. Linwvio dei campioni viens
effettuato con le modalita opportume a garantire che tutti | prelievi bioptici ed operatori vengano sottoposti
ad un processo di fissazione adeguata & complata, per consantire una corratta valutazions dai parametri
morfologici, immunofenotipici @ molecolari, indispeansabili per la definizione del successive profocollo
terapeautico . La gestione diagnostica del carcinoma mammario & condotta seguenda le raccomandazioni

Gipfm 2015

ESAME DI CAMPION| CITOLOGICI E MICROISTOLOGICI.

La caratterizzarione cito-istologica delle lesioni mammarie pud essare effetiuata mediante asams
cilologico, esame microistologico, biopsia chirurgica. La scalta della metodica di pralisave con cui giungesre
alla diagnosi dipende dalle carattaristiche intrinsecha dalla lesione. La biopsia chirurgica vienea limitata ai
rari casi in cui I'esama citologico ado 'easams microistologico abbiano formito risultati dubbi o non dirfimeanti.
Lasama CITOLOGICO viena affettuato: 1) su materiale prelevalo da secraziond spontanea del capezzolo;
2) su matariale prelevato madiante agoaspirazions con agosottile (fine needle aspiration, FMNA), di lesioni
cisticha o solide dalla mammella, palpabili © non palpabili {in questo caso sotto guida ecoagrafica o
stereotassica). La refertazione dei preparali citologici ulilizza le cingue categorie diagnostiche (51-C58),
imdicate dalle linee guida suropese del 2006. 1l referto

anatomo-patologico viens amasso entra 3 giorni lavorativi a partira dalla data di accettazione del prelievo
im Anatomia Patologica.

Lasamea ISTOLOGICO viena affettuato su frustali di tessuto pralavati dalla lesione medianta ago
tranciante ([core-biopsy) o aspirazions automatica (vacuum assisted biopsy, WAB). L'esams bioptico
consanta un'analisi microistologica della lesione e, a differanza della FNA, parmetie di identificaras la
presanza di eventuale attivita invasiva. La refertazione istolegica delle biopsie mammarie preoperatoria
ufilizza la categoria diagnosticha (B1-B5). identificate dalle lines guida esuropes dal 2006. Mel caso la
biopsia venga effettuata in vista di cheamioterapia necadivvante, I'esame istologico fornisce ancha la
detarminazions immunoistochimica dei fattori biopatologici prognostico-predittivi (ER. PgR, Ki-6¥ HERZ) &
la evantuale analisi con tecnica FISH dei casi equivoci per lo status di HERZ. Il referto anatomo-
patologico, compransivo della caratterizzazione biologica dei fattor prognostico-pradittivi, quando richi=sti,
viene emesso entro 10 giornd lavorativi a partire dalla data di accettazione del prelievs in Anatomia
Fatologica.

ESAME ISTOLOGICO E DIAGHNCS| SUI FEZZI OPERATORI

Il campiocnamanto dei pazzi opearatorn da resezioni mammaria (nodulectomis, quadrantectomie,
mastectomis) viena effettuate secondo le raccomandazioni GipAam 2015,

Il referte anatomo-patalogico relative a campioni operatori 8 corredato di tutte le informazioni prognosticao-
predittive, necassarie all'impostazions dai protocolli terapeutici pid appropriati (istotipo, grado istologico,
invasiona vascolare, stadio patologico e stato dei biomarcatori) @ daettaglia ko stato dei margini. La
rafertazione dello stato di HERZ ulilizza uno score da 0 a 3+, formulato secondao i critari forniti dalle linesa
guida ASCOMCAP 201 3. U'esame istologico dei campioni operatori ottenuti da pazienti sottoposte a lerapia
rneodivvantafarapia sistemica primaria fornisce noltre una valutazione della risposta istologica dalla
neoplasia a'o delle eveantuali localizzazioni matastatiche.

L'asama dal linfonodo santinella (sfattuabila su matariale fissato 8 incluso) documanta, attravarso
limpiega di sezioni seriate sino ad esaurimeanis dal linfonodo, la presenza o meno di depositi matastatici,
l'astensions in mm degli stessi. la prasanza di estensione extracapsulara. L'esame di aventuali
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linfeadenectomia ascellari dettaglia il numers totale di linfonodi esaminati, il numere di linfonodi

matastalici e la presenza di estensions exlracapsulare.

Il referto anatomopatologico relativo alle neoplasie non epiteliali della mammeella dettaglia istotipao,
dimeansioni ed eslensione dalla neoplasia, eventuale grado istol