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¢ Viste il D.Lgs 502/92 ¢ s.m.1. ;

¢ Vistala L. R. n. 5/2009; |

o Visto I’Atto Aziendale di questa ASP, adottato con delibera n. 667 del 03/05/2017 ed approvato
con D.A. n. 1082 del 30/05/2017, di cui si & preso atto con delibera n.816 del 09/06/17,

« Vista la nota Prot. n. 50359 del 22 Marzo 2018 con la quale il Dott. Antonio Savarino :
Specialista Oncologo ¢ Coordinatore Breast Unit A.S.P, Ag chiede I'approvazione del P.D.T.A. (,A‘ﬁ
Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale ) tumori della mammella — Breast Unit A.S. s
AG;

« Visto il parere favorevole del Gruppo di lavoro Progetto Breast Umt dell’A.5.P. di Agrigent
del 06 Marzo 2018 che istituisce un Centro di senologia multidisciplinare come modello di
assistenza specialistica multidisciplinare per la diagnosi , cura e riabilitazione psicofisica delle
donne con tumori al seno;

o Visto il Documento P.D.T.A. © Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale dei tumori della
mamumella — Breast Unit A.S.P. Agrigento;

« Visto il parere favorevole del Direttore Sanitario Aziendale Prof. Dott. Silvio Lo Bosco rilasciato
in data 03 Aprile 2018 e apposto sulla nota sopra citata Prot. 50359 del 22/03/2018;

e Visto il parere favorevole del Dirigente Responsabile U.0.8. Gestione del Rischio Clinico e
della Qualita Dott. Girolamo Maurizio Galletto rilasciato in data 05 Aprile 2018 ¢ apposto sulla
nota sopra citata Prot. 50359 del 22/03/2018;

« Ritenuto pertanto doversi adottare il Documento * Percorso Diagnostico-Terapeutico
Assistenziale “ ( P.D.T.A.) tumori della mammella Breast Unit A.5.P. di Agrigento;

+ Dato atto che il presente provvedimento vienc adottato su proposta del Dirigente Responsabile
della Struttura U.0.S, Gestione del Rischio Clinico e della Qualita che si assume la
responsabilita sulla legittimitd ¢ regolaritd delle procedure poste in essere per I'adozione dello

stesso, in quanto conformi alla normativa vigente attinente alla fattispecie di che trattasi; oo
« Conil parere =\ . del Dircttore Sanitario - @
¢ Conil parere =~ __del Direttore Amministrativo =8
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Per le motivazioni espresse in premessa e che si intendono qui integralmente trascritte: N

«  Adottare il documento P.D.T.A. © Percorso Diagnostico-Terapeutico Assistenziale Tumori
della mammella - Breast Unit A.S.P. AG*;

¢ Di trasmettere all’'U.0.S. Comunicazione la Delibera e relativo allegato per la
pubblicazione sul sito Web Aziendale;

« Di dare mandate al Dirigente Respensabile U.Q.8. Gestione del Rischio Clinico ¢ della

e

Qualita di notificare al Dott. Antonio Savarino l'atto Deliberativo ¢ il documento
P.D.T.A. tumori della manmella — Breast Unit A.S.P. AG per gli adempimentt di merito;

» Di dichiarare il presente documento immediatamente esecutivo;
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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
REGIONE SICILIANA

Azienda Sanitaria Provinciale di Agrigento

Tel 0922 407111 * Pax 0922 401229
fartita IVA - Codice Fiscale: 02570930848

Contrada Glarre 92024 Canleatti
Ary Tel. 0922 733111 ° Fax 0922 733358
ENEx AUS.L N, 1d AGRIGENTO
/50 1.0, di Oncologia e Chemioterapia Antiblasticn
W tel 1922 733305 (CUIP)  733267- 733248 - 733353
AL Fax 0922733268 F-mgil anteurinpsavarino@lihero. it
Responsabife: Dr. Antoning Savarito

) \ Presidio Ospedaliero di Canicatti

Al Direttore Sanitario ASP Agrigento
Prof. Dr. Silvio Lo Bosco

Sede

Prot. n. €389 del 22.03.2018

Oggetto: trasmissione PDTA tumori della Mammella — Breast Unit ASP AG -

I trasmette, al fine di deliberamne I'adozione, il PDTA tumori della Mammella — Breast Unit
SASP AG -

i
TR PDTA ¢ stato redatto dallo serivente, in qualitd di Coordinatore della Breast Unit, in
collaboraziane con il Gruppo di Lavoro del Progetto e con il Gruppo Interdisciplinare Cure, in
osservanza a quanto previsto dalla Deliberazione del Commissario n. 858 del 29.12.2017
“Istituzionc della Breast Unit dell’ASP di Agrigento e adozione di modelli organizzativi di
Governance ¢ di presa in carico delle pazienti”

Si precisa che il Gruppo di lavoro Breast Unit ha diseusso e approvato il suddetto PDTA nella
riunione operativa del 06.03.2018 convocata con lettera prot. n. 30846 del 19.02,2018.

[hstinti Saluti

Canmicatti li, 22.03.2018
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1. DOGUMENTO ( %ﬁ‘@%ﬁ |

Titolo: Percorso diagnostico terapeutico assistenziale dei tumori della ,
mammella.

1.1. Descrizione sintetica
Il documento descrive la sequenza temporale e le responsabilita delle
attivita effettuate dai professionisti coinvolti nella cura dei tumori mammari
ed & stato approvato dal Gruppo di Lavoro —Progetto Breast Unit- nel corso
della rliunione operativa del 06.03.2018.

1.2.Gruppo di Lavoro Progetto Breast Unit

Nome e cognome Struttura di appartenenza, Ruolo

Nome - Cagnome Ruolo Approvazione

Antonino Savaring Coordinatore Breast approvato
Unit ASP Agrigento
Dirigente Resp,
u.0. Oncologia P.O.
Canicatti
Alfredo Butera Direttore UOC approvato
Oncologia P.O. AG
Carmeln ' Sciume’ Direttore UOC approvate
Chirurgia P.O. AG
Michele Bono Direttore UOC approvata
Radicterapia P.O, AG
Antonit Garufo Direttore UOC approvato
Medicina Nucleare
P.O. AG
Marilena Fiorine Direttore UOC approvato
Anatomia Patologia
P.D, Sciacca
Angelo Trigona Direttore UOC appravato
Radiologta P.O. AG
Antanio Marotta Direttere UOC approvato
Anestesiologia P.O.
AG
Fitippo Barbera Pirettare UOC approvato
Radlologia P.0O.
Sclacca
Gluseppe Tornambé Direttore UOC approvato
Chirargia P.Q, Sciaccs
Maure Zanghi Direttore JQSD approvato
v 40 G @A Chirurgia P.O.
g yidre PR Canicatti
Calogero o e cDiCard” Direttore UOS appravato
' o . Anestesiologia P.O.
Canicatti
Giovanni Falcone Dirigente Medico U0 approvato
Chirurglta
P.Q. Ribera

AS.P. N. 291 AGRIGENTO
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Gaetano

Renato

Luigi

Domenico

Domenico

Diletta

Francescao

Malro

1da

Angelo

Anna

Salvatore

Valeria

Gerac

Mularg

Lepnard|
Adamo
Sa ntangelo

Romen

Tinaglia

Buscaglia
Granata
B'Onofrio

Gambino

Ricotta

Bordonarg

Marchica

Direttore UOC
Servizio Epidemiologla
ASP AG

Dirigente Medice UQS
Radlologia

P.Q. Canicatti

Dirigente Medico UGS
Radiologia

~ P.O. Canicatti

Dirtgente Madico UOC
Radiclogia

- PO, Sciaces
Dirlgente Medico UOS
ancologia
P.OQ. Sciacca
Specialista
Ambulatoriale
Oncologo
ASP Agrigento
Pirigente Medlco
uoshD
Chirurgia
P.0Q. Canicalti
Dirigente Medico UOC
Chirurgia
P.Q. Agrigento
Dirigente Medico UOS
Anestesiotogia P.O.
Canicatti
birigente Medlco UOC
Radioterapia
P.O. Agrigento
Direttore UOC
Medicina Fislca e
Riabilitativa PO
Canicatti/Licata
1P, esperta in
senologia Oncologica
UQ Oncologia P.O.
Canicatt
1.F. sala operatoria
P.0. Canicatti
Direttore FF UOC
Servizio Psicologia
ASP

1.3 Centro Unico di Accoglienza Senologica {CAS)

approvato

approvato

appravato
approvato
APProvato

approvato
approvato

approvato
approvato
approvato

approvato
approvato

approvate

approvato

Personale Medico e di Comparto e Referenti Medici delle 3 sedi CAS

CAS Unico
su 3 sedj

Personale

Infermiere Case
Manager

Referente Medico

P.O. Canicatti

Cr Antonine Savaring, Dr Renato
Leonardl, D.esa Valentina
Mularo, D.ssa Ditetta Tinaglia
Bomenico Romeo + LP. Case
Manager + 1 IP

I.P. Anna Ricotia

Dr Antonino Savaring

1 P.O. Agrigento

N,

Br Franeesco Buscaglia, Dr
Riccardg Mandracchia, Dr
Domenico Romeo + 1 LP.

Dr Francesco Buscaglia

Br L.uigi Adamo, Dr Domenico
Santangelo + 1 LP.

ASP N

P.gg) Sciacca
o L
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i
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Br Bemenico Santangelo
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1.4 Gruppo Interdisciplinare Cure (GIC)
Nome e cognome Struttura di appartenenza, Ruolo, Mail

Nome Cognome

Antoning Savaring

Alfrado Butera

Francesco Buscaglia
Michele Bono

Antonio ’ Garufo
Marilena Fiaring
Falcone

Gipvanni

Mauro Zanghi
valenting Mularo
Riccardo Mandracchla
Luigi Adama

Dormenica Santangeio

Domenico Romeo
Diletta Tinaglia

Mario Mesiti
Maurg Granata

Ida D'Onofrlo

Angelo . Gambino

Anna Ricotta

Giuliana Gallo

. Canicatti

Breast Unit ASP AG

Ruole Mail

Coordinatore Breast Unit ASP antoninosavarino@iibero. it

Agrigento
Dirigente Resp. U.0. Oncologia
P.0Q. Canicatti

Direttore UOC Oncologla P.Q,

" butera.alfredogtiscali it
AG '

Dinigente UOC Chirurgia P.O. AG buscagliafrancesco@libero.it

Direttore UOC Radloterapia P.O.  bonomichele@tiscaliit
AG

Birettore WO Medicina mmednuc:'leare.ag@lin.ii

Nucleare P.O. AG

Direttore UOC Anatomia marilena. fofino@aspag.it

PFatologla P.O. Sciacca

Dirigente Medico UOS Chirurgla  giovannifalcone@liscali.it

P.0. Ribera

birlgente Medice UOSD
Chirurgla P.O.

Dirigente Medico UO
Radlologia
P.Q. Canicatt]

Dirigente Madlco UO
Radiologia
P.0O. Canicatt}

pirigente Medico UOC
Radioiogia
P.0. Sciacea

Dirigente Medico UOS Oncologiz  domenico.sani@lscaliit
P.0O. Sciacca

Speclalista Ambulatoriale ramen. ico@tiscak il

Oncologo
ASP Agrigento

Dirigente Medico UOSD diletta7Sd@libero.it

Chirurgia
P.0. Canicatti

Chirurgo Oncoplastico Senclpgo mesitim@ymail.com

Dirigente Medico UOS mauragranata3@virgilio it

Anestesiologia P.O. Canicatti

Dirigente Medico UOC idado79@yahoo.it

Radioterapla
P.Q. Agrigento

Direttore UOC Medicina Fisica & angelogambina58@virgilio.it

Riabilitativa PO Canicattl/Licata

1,P, esperta In senplogia ricatla,. anna@live.it

Oneologica
UD Oncologia P.O. Canicatti

PsicoQncologa U0 Oncoiogia P.O. “giuliana. gato@virgitio.it
Canicatti

2.  INFORMAZIONI RELATIVE AL DOCUMENTO

2.1 Periodo di validita e revisione

resente d&)q‘%ento ha validita biennale dalla data di adozione, salvo ch
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mutate esigenze dellAzienda o nuove necessitd organizzative ne richiedano la
modifica sostanziale o la revisione nei tempi pit brevi. La richiesta di modifica
pud essere fatta dal coordinatore del gruppo di lavero. Alla scadenza dei 2 anni
dalla data 'di emissione, la revisione del documento viene effettuata dal
coordinatore e dal gruppo di lavoro. |l presente documento e stato approvato dal

Gruppe di Lavoro -Progetio Breast Unit- nella Riunione Operativa del 06.03.2018.

2.2 Revisioni
Revisione Periodica Trattandosi revisione 0 non esistono modifiche da

Biennale segnalare

2.3 Obiettivi

- Favaorire ‘la diagnosi precoce, garantire la completezza del percorso dello
screening e lintegrazione dei trattamenti (chirurgia, chemioterapia efo
radioterapia) a tutte la pazienti con tumore della mammelia attraverso
Pattivazione di una equipe multiltidisciplinare che assista la donna nelle diverse
fasi del peréorso diagnostico terapeutico;

- Favorire una maggiore tempestivitd, appropriatezza e continuita dell’iter
diagnostico e terapeutico e supportare I'attivita di valutazione delle qualita;

- Monitorare i fivelli di qualita dell'assistenza prestata;

- Assicurare la continuita ed il coordinamento del servizio erogato.

'a,%' 24 Ambijto di applicazione

jocumento & stato redatto e condiviso da tutti i componenti del Gruppo di

lavoro del Progetto Breast Unit ed & rivolto a tutte le pazienti affette da sospetto ©

e e T A.5.P.N. 201 AGRIGENTD
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accertato tumore della mammedtla.

2.5 Terminologia ed abbreviazioni

Glossario
CAS : Centro Accoglienza Senologica
PDTA Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
GIC Gruppo Interdisciplinare Cure
MDM _ Medical Discussion Multidisciplinary
B.U. Breast Unit
TNM Sistema di clasaificazione dei tumori: Tumori liNfonodi Metastasi

3. CONTENUTI DEL DOCUMENTO

3.1 Generalita

Il carcinoma mammario & il tumore piu frequente nel sesso femminile e
rappresenté il 25% dei tumori che colpiscono le donne. Costituisce la prima
causa di mortalitd per tumore nel sesso femminile con un tasso di mortalita del
17% di tutti i decessi per causa oncologica. L'incidenza del tumore in ltalia si
stima sia intorno ai 50.000 casifanno di cui I'80% in donne con eta superiore ai 50
anni. Le societa scientifiche indicano nella Breast Unit la modalita pilt appropriata
attraverso cui gestire diagnosi e terapia.

La Breast Unit rappresenta un modello di assistenza specializzato nella diagnosi,

cura e riabiiitazione psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario, dove
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le unita operative ed 1 servizi coinvolti nella diagnosi e nella cura del carcinoma
della mammella (radiodiagnostica, chirurgia dedicata che comprende anche la
ricostruttiva, anatomia patologica, oncologia medica, radioterapia, medicina

nucleare, fisiatria, psico oncologia).

Descrizione delle Strutture che svolgono attivitd diagnostico-terapeutica

per la Breast Unit (BU) e Referenti delle Unita Operative dedicate:

A) Coordinamento e Direzione della Breast Unit (Dott. Antonino Savarine).

B) Le strutture individuate per lo svolgimento di attivita diagnostica e
terapeutica per la Breast Unit sono quelle ospedaiiere e territoriali
dotate delle necessarie professionalita ed in paricolare:

1. Attivita di Radiodiagnostica

a. UO Radiologia P.Q. di Agrigento ( Referente Dr Angelo Trigona, Dr
Riccardo Mandracchia)

b. UO Radiclogia P.0O. di Canicatti /Licata (Referente Dr Renato Leonardi,
D.ssa Valentina Mularo)

2. UO Radiologia P.0O. di Sciacca/Ribera (Referente Dr Filippo Barbera, Dr
Luigi Adamo)

3. Attivita di Chirurgia

a. UO Chirurgia P.O. di Agrigento (Referente Prof. Carmelo Sciumé, Dr
Francesco Buscaglia)

b. UO Chirurgia P.0O. di Canicatti /licata (Referente Prof Mario Mesiti, Dr

Maure Zanghi, D.ssa Diletta Tinaglia)

4. UQ Chirurgia P.O: di Sciacca/Ribera (Referente Dr Giuseppe Tornambé,

T Ao
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Dr Giovanni Falcone)

5. Attivita di Anatomia Patologica

a. U0 P.O. di Sciacca (Referente D.ssa Marilena Fioring)

6. Attivita di Oncologia Medica

a. UO P.O. di Agrigento (Referente Dr Alfredo Butera)

b. UO P.O. di Canicatti (Referente Dr Antonino Savarino)

c. UO P.0O. di Sciacca ( Referente Dr Domenico Santangelo)
7. Attivita di Radioterapia

a. UO P.O. di Agrigento (Referente Dr Dr Michele Bono, D.ssa Ida D'Onofrio)
8. Aftivita di Medicina Nucleare

a. Uo F’O di Agrigento (Referente Dr Antonio Garufo, D.ssa llaria Gelo)
9. Afttivita di Fisioterapia

a. UO P.O. di Canicatti/Licata (Referente Dr Angelo Gambino, fisioterapisti

Antonelia Asaro e Fabiola D'angelo)

10. Attivita di Psicologia Clinica

a. UQ Psicologia ASP (Referente D.ssa Valeria Marchica, D.ssa Giuliana
Gallo)

11, Attivitd di Cure Palliative

a. UO P.O. di Agrigento (Referente Dr Geraldo Alongi, D.ssa Enza Fabiano)

Strutture di Complementari alla Breast Unit:
1. Attivita di Counseling Oncogenetico (D.ssa Moncada Alice).

2. Associazioni di Volontariato ( AL, LILT. AMICQ)
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3.2 DIAGRAMMA DI FLUSSO
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3.3 Attivita

La ASP di Agrigento si & dotata, con Deliberazione Commissario n. 858 1\
29.12 2017, istitutiva della Breast Unit Aziendale, di una modalita Drganizzatiy//_/
finalizzata aI\IIa migliore gestione della patologia tumorale della mammella, che
prevede un Centro Accoglienza Senologica (CAS} (unico su tre sedi) che
rappresenta la struttura di riferimento della Breast Unit (BU).

It Centro Accoglienza Senologica (CAS) & la struttura di riferimento della
Breast Unit. Esso svolge una importante funzione in termini di assistenza,
orientamento e supporto per !a paziente affetta da tumore della mammella. i

CAS svolge, infatti, un duplice ruolo:

- Accoglie la paziente, informandola in merito ai servizi erogati, alle

modalita di accesso, alle prenotazioni,

gestionale lungo ftutto il percorso diagnostico-terapeutico del

paziente, prevedendo le seguenti principali attivita:

a) Esecuzione e prenotazione delle prestazioni diagnostiche

| preliminari;
b) Verifica della presa in carico della paziente e della continuita
assistenziale;

c) Pre-ricovero,

d) Attivazione del Gruppo Interdisciplinare Cure della Breast Unit;
I Gruppo Interdisciplinare Cure (GIC) riunisce al proprio interno medici di
diversa specializzazione appartenenti a differenti Strutture Organizzative che,

attraverso una visione complessiva della persona malata e dunque grazle |
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ppropriati.”

3.1 Primo contatto e avvio dei PDTA (CAS)

li PDTA ha inizio con una visita CAS, richiesta da un sanitario e prenotata con

agenda dedicata, in caso di sicura o sospetta neoplasia mammaria.

il sospetto diagnostico (documentato da almeno un accertamento di diagnostica

per immagine) pud essere individuato dal Medico di Medicina Generale oppure

da altri Specialisti interni o esterni ai PP.OO.. La diagnosi pud essere stata

effettuata esternamente allAzienda ASP oppure attraverso i programmi di

screaning dedicati.

Possono accedere al CAS tutte ie donne con documentato sospetio o con

diagnosi accertata di patologia oncologica della mammella.

Punto di accesso (CAS unico su tre sedi):

Presidio Ospedaliero “Giovanni Paolo 1" di Sciacca Via Via Pompei c/o
U.O. di Oncologia (tel. 0925/962111)

- Presidio Ospedaliero “Barone Lombardo” di Canicatti via Giudice
Saetta cfo U.0O. Oncologia - Breast Unit (tel. O922/7332695).

- Presidio Ospedaliero “San Giovanni di Dio” di Agrigento c/da Consolida
clo U.O. di Oncologia (tel 0922/442111)

Modalita d’accesso delle pazienti al CAS:

- Dai centri di Screening le pazienti vengono inviate al CAS con richiesta
SSN di visita generale senologica e prenotazione diretta in agenda
unica dedicata della Breast Unit,

- Dal MMG quando ritiene che vi sia una patologia oncologica mammaria
presunta o accertata con richiesta SSN di visita generale senoclogica e

prenotazione CUP in agenda unica dedicata della Breast Unit;




della Breast Unit;

~ Direttamente dai Medici CAS con richiesta SSN di visita generale

senologica e prenotazione in agenda unica dedicata della Breast Unit..

Presso il Centro Accoglienza Senoclogica devono essere sempre disponibili

almeno un Clinico (Oncologo o Chirurgo), un Radiologo ed un Infermiere, esperti
in senologia oncologica.

Il Medico, con provata esperienza in campo della patologia neoplastica

mammaria, valutera la paziente e la sua documentazione ed in caso di conferma

del sospetto clinico, ne definira il percorso diagnostico pil adeguato eseguendo o

scheda anamnesi, esame obiettivo, accertamenti presenti e proposia di strategi
terapeutica, da discutere in sede di Gruppo interdisciplinare Cure. Nel caso d
proposta cﬁirurgica attivera il pre-ricovero, in modo da poter fornire in sede
GIC anche i rischi anestesiologici. !l Medico CAS svolgera funzione di interfaccia
tra la paziente ed altri servizi coinvolti nella strategia diagnostico-terapeutica. In
collaborazione con il personale infermieristico del CAS, programmera l'eventuale
passaggio al pre ricovero per la valutazione della compatibilita clinica al percorso
chirurgico individuato. In caso di negativitd oncologica, dimettera la paziente dal
percorso e. si occuperd della eventuale programmazione del follow up, se
necessario.

H Medico CAS ha il compito di:

a) raccogliere  un'accurata anamnesi della paziente e, se indicato,

organizzare efo eseguire opportuni approfondimenti diagnostici, raccogliere |
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¢ documentazione completa delle eventuali comorbilita della paziente, raccogliere
una adeguata anamnesi familiare per eventuale invio a consulenza genetica.

b) raccﬁgliere info.rmazioni riguardo ta patologia corrente ed eventualmente
organizzare ulteriori approfondimenti diagnostici necessari;

c) effettuare la visita e valutare la possibilita di eseguire una stadiazione
completa delia patologia neoplastica come da protocolio

a) attivare altri servizi (psico-oncologia, assistenti sociali, fisiatria, educazione
alimentare, ...) qualora ne individui la necessita;

f) attivare nei casi eleggibili il pre-ricovero e I'inserimento in waiting list;

a) redigere una proposta di trattamento chirurgico da presentare alia

discussione multidisciplinare (GIC};

k) inviare al GIC le pazienti che potrebbero richiedere un trattamento
neoadiuvante o di prima linea per it successivo affidamento al Servizio di
Or';cologia Medica “Dedicato” della Breast Unit;

i) redigere un verbale di visita su cartella dedicata.

L’accoglienia della paziente & prevalentemente gestita dal personale
infermieristico, il quale individua eventuali fragilita in ambito sociale, economico
e psicologico. La documentazione clinica del paziente, durante il progresso del
percorso diagnostico, sara aggiornata dal personale infermieristico del CAS. i
personale infermieristico garantisce il supporto all'attivitd medica durante la visita
ed it colloguio e provvede alla prenctazione delia paziente agli approfondiment
richiesti dal Medico in corso di visita CAS.

La prima fase di contatto con il CAS pud terminare in una delie tre ipotesi sotto

riportate:

1} Se la paziente & affetta da tumore della mammella e candidabile a
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ricevere un frattamento medico neoadiuvante o di | linea, verfé
prenotata dal CAS al GIC e poi al DH oncologico di riferimento della
Breast Unit;
2) Se la paziente & affetta da tumore della mammella e candidabile a
ricevere un frattamento chirurgico, verra inserita nella waiting fist e
prenotata per le attivita di pre ricovero presso la Chirurgia di Riferimento
della Breast Unit ;
3) Tutti 'i casi che al termine del percorso descritto risulieranno essere non
ascrivibili a patologia oncologica saranno gestiti dal punto di vista
amministrativo come qualsiasi altra visita senologica ambulatoriale.
Tutti i casi sono meriteveli di discussione collegiale per un inquadramento
diagnostico terapeutico ottimale; la paziente verra quindi inviata al GIC pre-
trattamento.
3.3.2 Approfondimento e completamento dell’iter diagnostico
APPROFONDIMENTO RADIOLOGICO
Nel presidi Ospedalieri di Agrigento, Canicatti e Sciacca sono presenti servizi di
Radiologia Diagnostica che forniscono conferma strumentale ai casi, con
sospetto diagnostico per tumore alla mammella, presentatest al CAS. Presso la
Breast Unit di Canicatti vengono, poi, eseguiti anche gli agoaspirati e le
agobiopsie mammarie. | Medici dei Servizi di Radiodiagnostica partecipano al
GIC pre e‘post operatorio e dannc il proprio contributo nella gestione delie
pazienti in fase di follow up.
Per quanto attiene al fiusso diagﬁostico nel percorso CAS sono garantite per la
Breast Unit’

a. numero 3 RMN mammarie settimanali prenotabili c/o presidi

o e
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- Ospedalieri di Agrigento, Canicatti e Sciacea;
numero 10 mammografie settimanali prenotabili c/o presidi
Ospedalieri di Agrigento, Canicatti e Sciacca ;
¢. . numero 4 agobiopsie ecoguidate settimanali prenotabili c/o U.O.
Oncologia P.O. Canicatti;
d. numero 10 ecografie mammarie settimanali prenotabili c/o presidi
| Ospedalieri di Agrigento, Canicatti e Sciacca;
PSICONCOLOGIA
Nel caso in cui se ne ravveda la necessita, verra offerta Lma presa in carico
psiconcologica, attraverso un primo colloquio psicologico clinico. Sara a carico
degli Spaciélisti Psiconcologi ia valutazione della tipologia e durata della presa in
carico, cosi come eventuale integrazione e supporto ad altri Centri Specialistici.
A seconda delie peculiarita di ciascuna paziente e della sua situazione familiare,
erranno effettuati interventi diversificati nel prosieguo dei trattamenti: valutazioni
psibodiagnostiche e colloqui psicologici clinici, psicoterapie individuali e di
gruppo, sedute di Training Autogeno ed interventi psico educazionali.
PRERICOVERO
Nel caso si preveda un intervento chirurgico verra effettuata un'atiivita di
prericovero. Le pazienti prenotate accedono al pre-ricovero nella data
comunicata dal personale ambulatoriale CAS. Vengono sottoposte all'esecuzione
deglt esami di laboratorio e strumentali routinari, in base al protocollo aziendaie
vigente. Completati gli esami, viene programmata la visita anestesiologica e le
eventuali consulenze ritenute necessarie. Al termine dell'accertamento
diagnostico, dopo il giudizio di operabiltd da parte degli anestesisti, con

@¥egnazione della valutazione ASA, l'utente viene programmata per l'intervento.
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ricc_::vari per- l'esecuzione di quanto richiesto nei tempi e nei modi indicati dal
personale del CAS. A percorso ultimato, in tutti i casi in cui il quadro clinico sia
giudicato idoneo allintervento prospettato, la paziente saré informata dal chirurgo
sul tipo di intervento cui verra sottoposta, | benefici e gli eventuali rischi correlati,
al ‘fine di ottenere il consenso. Alla paziente, terminate tutte le valutazioni
necessarie, verra comunicata dal personale del pre ricovero la data
dell'intervento che coincidera nella quasi totalita dei casi al ricovero.

Attivita infermieristica di pre-~ricovero:

Una infermiera si occupa delle visite in pre-ricovero e dell'effettuazione de
esami previsti per le utenti che effettuano gli esami pre ricovero:
- Programmazione/esecuzione esami ematologici, ECG;
- Invio in radiologia per RX,
Fissare su agenda visita anestesiologica.
L'infermiera, durante la mattinata, invia le pazienti ad eseguire la consulenza
anestesiologica e le accoglie al ritorno verificando se sono stati prescritti
eventuali esami di laboratorio o consulenze varie di controlio. Se vengono
richiesti ulteriori accertamenti provvedera ad effettuare le richieste, avvisando
anche telefonicamente la paziente circa la data e l'orario. Linfermiera deve
aggiornare quotidianamente la waiting list in modo tale che siano presenti tutte le
informazioni necessarie al chirurgo per la programmazione degli interventi. Deve
inviare it giorno prima del ricovero le pazienti in medicina nucleare ad eseguire

linfoscintigrafia quando e necessaria.
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. 3.3.3 Definizione dell'iter terapeutico

\ seguito della visita CAS si “portano” in discussione i casi pre-intervento, dopo
aver valutato anche le comorbilitd ed il rischio ASA con gli anestesisti (pre-
ricovero gia eseguito nei casi in cui le problematiche internistiche possano
condizionare le scelte chirurgiche).

Al termine o nel corso del percorso CAS le pazienti possono essere inserite in
Waiting List con |'appropriato codice di priorita (classe "A" intervento entro 30 gg,
classe “B" entro 60 gg, classe “P" intervento da programmare at termine di
consulenze; terapie o altri casi). E fondamentale per una corretta discussione che
il Medico CAS fornisca una corretta documentazione (anche fotografica) e
- completa (ad esempio con la stadiazione quando & previsto). Altra possibilita e
che I Medico CAS proponga in discussione una paziente candidabile a
traﬂamento medico neoadiuvante o di | linea e che terminato il trattamento
medico possa essere inviata a chirurgia.

La BU prevede la discussione di tutti i casi che dovranno essere trattati,
mediante incontri con tutti i professionisti competenti sulla gestione del
tumore mammario. [l GIC & composto da Radiologi dedicati, Chirurghi senologi,
Anatomopatologici, Oncologi Medici, Radioterapisti, Anestesisti, Infermieri
Professionali Dedicati, Fisiatri, Psicologi e qualsiasi altro professionista sia
ritenuto necessario per una ottimale gestione del caso. Al GIC pre-operatorio si
discutono tutte le pazienti che hanno terminato i percorso diagnostico al CAS e
per le quali sia opportuno un indirizzo terapeutico chirurgico. If GIC esprime
parere dirimente sulla strategia terapeutica appropriata alla diagnosi delia

paziente in fase pre-operatoria, e fornisce indicazioni specifiche sulla
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I'assenso consapevole ed informato della paziente e terranno conto della sua eta
biologica, del quadro clinico & delle sue preferenze, La valutazione si conclude
con la produzione di una relazione che riassume la strategia terapeutica adottata
sulla paziente e la presa in carico da parte della Struttura Operativa per |l
ricovero. Viene compilato un referto su Cartella Dedicata che prevede
linserimento dei nomi dei medici presenti, un riassunto della storia clinica della
paziente e l'indirizze terapeutico scelto in ambito multidisciplinare.

Dopo la discussione GIC, a percorse chirurgico definito, si inseriscono le pazienti

ne programmi operatori (inizialmente 1 seduta operatoria il venerdi di ogni

settimana ore 8-14 e 14-18). &5

5

Si comunica in forma scritta (fax o web) al Servizio di Anatomia Patologica ed a %

S

vari servizi di Radiologia ¢ Anestesiologia la lista operatoria della settiman
successiva per Fopportuna organizzazione. La pazienie viene dunque convoéata
per la presentazione del programma previsto dalla discussione collegiale, se ne
richiede il consenso firmato e si redige la cartella clinica. Quando necessario
viene visitata dal chirurgo plastico.

Criteri di scelta del tipo di chirurgia.

La chirurgia sara aderente nelle sue indicazioni alle linea guida nazionali.
Chirurgia conservativa:
« |ntervento di biopsia diagnostica con o senza reperimento,
» Intervento di ampia resezione con O senza reperimento, con o senza
biopsia del linfonodo sentinelia. Particolare attenzione viene riservata

allesito  estetico (oncoplastica, rimodellamento, simmetrizzazione

contestuale o differita).
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Chirurgia demolitiva:

. Mastectomia semplice.

‘- Mastectomia con ricostruzione (Nipple Sparing, Skin Sparing, Skin
reducing) con utilizzo di skin expanders o protesi definitive ne casi
selezionati.

Chirurgia dell’ascella:

« Biopsia del linfonodo sentinella con es. istologico estemporaneo/definitivo
» Dissezione ascellare nel caso di linfonodo sentinella metastatico o
linfoadenopatia nota a priori.

La programmazione degli interventi chirurgici verra effettuata in base alla tabella

di programmazione della sala operatoria ed ai criteri clinici. Tutte le pazientl da

perare sarénno, in atto, ricoverate presse la 'U.O. di Chirurgia det P.O. "Barone
mbardo” di Canicatti ove & allocata la Breast Unit e ove & attiva una Chirurgia
dedicata ai tumori della mammella che viene effettuata dal Prof Mario Mesiti (o da
altro Chirurgo Senologo dedicato con documentata formazione nella terapia
chfrurgica dei Tumori della mammella (almeno 50 interventi per tumore della
mammella/anno)) coliaborato dai Chirurghi del Core Team della Breast Unit. A
tutte le utenti verra consegnata apposita modulistica con le informazioni
necessarie per la degenza. A programma operatorio settimanale completato,
I'infermiera det CAS si occupa di:

+ Controllare che vi sia la documentazione necessaria in cartelia clinica.

e Telefonare alle pazienti per confermare data intervento.

» Faxare alla sala operatoria, al Reparto di degenza, all'anatomia patologica,
al Servizio Anestesiologia ecc. il programma operatorio settimanale fornito

dal Medico.
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previsto per ia degenza,

3.3.4 Gestione chirurgica
A pieno regime, nel corso della seduta operatoria deve essere possibile
lesecuzione dell'esame istologico estemporaneo per la valutazione dei margini di
resezione e del linfonodo sentinella. In una prima fase, a causa delle carenze
attuali di personale medico e di comparto, la sala operatoria & organizzata in 1
seduta operatoria il venerdi di ogni settimana (ore 8-14 e 14-18). E’ prevista nel
tempo l'implementazione dell'attivita operatoria. Per gli interventi che richiedono

ricostruzione & necessaria la presenza del Chirurgo plastico. Non essendo

presente ailinterno della nostra ASP una UO di chirurgia Plastica, sara attivata
una convenzione o previsto un contratto libero professionale o di mero rimborso
con uno specialista in chirurgia plastica con documentata competenza n -a
chirurgia ricostruttiva della mammella, al fine di avere questa figura professionale,
quando necessario. Al termine degli interventi chirurgici viene compilato l'atto
operatorio ed il chirurgo predispone gia la lettera di dimissione con le successive
indicazioni per la paziente. Copia dell'atto operatorio, della lettera di dimissione e
dellesame .istologico saranno inseriti in apposita cartella della Breast Unit. La
consegna alla paziente deli'esame istologico definitivo avviene dopo discussione
GIC.

3.3.5 Gestione Oncalogica

In .seguito alla decisione collegiale di effettuare trattamento medico, l'oncologo
che fa parte del Core Team della Breast Unit, effettua una prima visita ove

predispone, se necessaria, l'effettuazione di ulteriori esami di stadiazione ed
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correlate. In coliaborazione con il personale dell’ambulatorio Accessi Vascolari
del P.O. di Canicatti, effettua inoltre upa valutazione del patrimonio venosc della
paziente, nel caso in cui siano previste terapie infusionali, per eventuale
indicazione a posizionamento di un Catetere Venoso Centrale (CVC). Inolire
fOncologo pianifica, se necessario e non ancora effettuate in precedenza,
I'atltivazione di consulenza genetica, collogui psicooncologici, corsi di educazione
alimentare, visita fisiatrica...). L'Oncologo inoltre illustra, con laiuto
dell'infermiera, le modalita di accesso al DS oncologico e programma l'avvio del
trattamento chemioterapico. In caso di prescrizione di terapia ormonale ed al
termine del programma chemioterapico, programma invece il successivo
trollo inserendo la paziente nel percorso di follow up.

.6 Gestione Radioterapica

[l servizio di Radioterapia assicura l'individuazione di un medico radioterapista di
riferimento che é dedicato alla patologia mammaria nella misura almeno del 60%
della proprié attivita. Questo specialista panecipa alle riunioni del GIC. In caso di
indicazione alla Radioterapia sul data-base della Breast Unit viene organizzata la
prima visita radioterapica con lindicazione del Centro di Radioterapia che
effettuera la presa in carico della paziente. A cura del Centro di Radioterapia,
sa:'"anno poi successivamente effettuate tutte {e procedure previste (prima visita,
centratura, trattamento radiante, stampa di documento — per la paziente, il GIC
ed il Medico di famiglia — riassuntivo del trattamento effettuato, aggiornamento
del data-base), al termine delle quali la paziente viene riavviata alla GIC per il
prosieguo di eventuali altre terapie e/o per il follow up. Nell'UOC di Radioterapia
vVengono ap_plicati i seguenti protocolii di trattamento radiante:

. Pazienti a medio e alto rischio, a seconda della sicurezza sui margini

A5.P. N, 201 AGRIGENTO

Presidio Osped
aliera Cani
Dr. ANTENING SAVA Nocatti




L dhirurgi(:i:: protocollo di irradiazione whole breést (45 Gy + cfméo
.booét, “field in field”, sul letto operatorio a dosi variabili (10-13 Gy),\lh‘
sedute in totale.

. Poss:rbiiité di utilizzo, dopo valutazione radioterapica ed in casi selezionati,
anche del frazionamento “tradizionale”, 50 Gy in 25 sedute + boost 10-20
Gy in 5-10 sedute.

* Possibilita di utilizzo, in casi selezionati, di schema di ipofrazionamento
secondo protocollo START A - START B (40 Gy in 15 sedute)

* Trattamenti palliativi: possibilita di varie schedule, da 10 sedute (30 Gy)

fino alla seduta unica (8 Gy).

3.3.7 Gestione del follow up

It follow up viene effettuato dagli Oncologi Medici che fanno parte del Core Team
della Breast Unit.

Prevede:

a) Esame clinico ogni 4-6 mesi per | primi due anni a partire dal termine della
chemioterapia (se effettuata) o dallinizio del trattamento ormonale e
successivamente ogni sei mesi fino al completamento dei cingue anni di follow
up. Successivamente al quinto anno, o comunque al termine della terapia
ormonale adiuvante (laddove sia prevista per un periodo di tempo pitt lungo), &
possibile demandare il successivo follow up al medico curante. (

b) Rx mammografia con Ecografia mammaria ed ascellare annuali

c) Nelle pazienti in trattamento con Tamoxifene & indicato un periodo di controllo
ginecologico.

d) Nelle pazienti in trattamento con inibitori dell'aromatasi, & opportuno un

periodico controllo della densita minerale ossea mediante Densitometria ed un

e
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.periodo di controllo dell’assetto lipidico.

_xDurante le visite di follow up si porra particolare attenzione alla valutazione
dello stile di vita delia paziente, e se necessario, si suggeriranno modificazioni
dello stesso.

In caso di comparsa di sintomatologia specifica, verranno programmati
accertamenti orientati alle esigenze cliniche: TC torace e addome, Scintigrafia
Ossea total body, TC o RMN encefalo, PET total body.

Nelle pazienti affette da carcinoma mammario con mutazione BRCA 1-2 ¢

sempre indicata la RMN mammaria annuale in aggiunta alla RX mammografia;

erranno inoltre discusse con la paziente le indicazioni a chirurgia profilattica

mmaria ed ovarica.

.8 Gestione della riabilitazione

Tu‘tti i casi trattati da un punto di vista riabilitativo sono stati preventivamente

valutati in sede GIC, nelle cui riunioni & prevista la presenza del Fisiatra/

fisioterapista. Il trattamento prevede:

'« \Visita fisiatrica con un ambulatorio presso i locali Breast Unit con
frequenza iniziale di una mattina a settimana (9-12). Per tutti i casi avents
necessitd di tipo riabilitativo, verra redatto un progetio di recupero
funzionale individuale.

e Trattamento riabilitativo svolto secondo quanto stabiliio dal relativo
progetto di recupero funzionale, effettuato da personale della Medicina
Fisicé Riabilitativa presso le strutture dedicate della ASP.

3.3.9 Gestione della palliazione

E disponibile presso Hospice di Agrigento il Servizio di Terapia Antalgica per

ottimizzazione delle terapie nelle pazienti che ne avessero necessita, mediante
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la prenotazione di visita che avviene tramite Tel.ffax.

Durante il percorso della malattia si cercherd il pid possibile di mantenere
rapporto costante di aggiomamanfa anche dal Medico di Medicina Generale, al
fine di poter awiare sistemi di supporto domiciliare laddove necessario, sia
durante la térapia attiva che al momento della cessazione dej trattamenti specifici
in favore di una terapia di supportc esclusiva. E' prevista inoltre una
collaborazione attiva con le associazioni che offronc un servizio di terapia di
supporto domiciliare mediante segnalazione per la presa in carico di pazienti off

therapy (per esempio SAMOT, ...

4 Percorso Clinico delle Strutture Operative

'4.1 Diagnostica Radiologica

In accordo con le principali societa Scientifiche Nazionali (SIRM, FONC
ed Interpazionali (RCR, ACR) i protocolli diagnostici da applicare preéso le
.strutture eroganti prestazioni di senologia diagnostica, al fine di coniugare
efficacia ed efficienza nelle principali situazioni cliniche nei rispetto
dell'evoluzione delle conoscenze e delle tecnologie, sono i seguenti:

N $ospétto clinico di carcinoma (nodulo, retrazione-ispessimento cute-
capezzolo, Paget ecc.): la mammografia (MX), preferibilmente digitale con
tecnica FFDM, e indagine di elezione e preliminare a qualsiasi ulteriore test
diagnostico. Da associare ad ecografia (US) nellambito della fripletta
diagnostica (MX+US+FNAC/B) o in caso di MX non risolutiva (es. densita
diffusa o focale). In casi selezionati utile completamento diagnostico con
Mammografia 3D-Tomosintesi ed agobiopsie VABR guidate in eco/stereotassi

‘o Tomobiopsy. US esame preliminare in donna giovane (specie se a basso A
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‘sospetto clinico), in gravidanza o allattamento; Risonanza magnetica (MRM))
da riservare a strutture altamente specialistiche quali dovrebbero essere
quelle che comprendono una Breast Unit, secondo protocolli validati e
- continuamente aggiornati alla luce delle nuove conoscenze e tecnologie, in
grado di gestire 'eventuale successivo iter diagnostico;

» sospetto clinico di carcinoma in portatrici di protesi: sarebbe opportuno
che ta!e.tipologia di soggetti (portatrici di protesi) fossero studiate in ambienti
specifici e dotati di MRM per la particolare validita diagnostica di tale esame
nella specifica popolazione. MX ed US, sebbene raccomandate, possono
presenfeire, in particolare la prima, evidenti limitazioni diagnostiche;

+ doloreltensione generalizzato ciclico e non: preliminare valutazione clinica

ed anamnestica. MX pud essere indicata in rapporto alleta, alla storia

- familiare/personale; US non indicata di routine;

'« flogosi acuta: US indicata come primo esame in particolare per valutare
eventuali ascessi & come supporto per manovre interventistiche. MX nel
sospetto clinico o strumentale di carcinoma,

-+ gecrezione: preliminare valutazione clinica ed anamnestica. In caso di
sospetto clinico & indicata MX, es. citologico del secreto ed eventuale
galattografia. Non evidenza clinica per US che pud risultare indicata
_nell’impéssibilité ad eseguire galattografia. MRM ancora in fase di validazione
in questa situazione clinica.

. stadiazione pre terapia: MX ed US indicate per stadiazione locale. MRM
indicata’ nel sospefto  (non  certezza)  clinico/strumentale  di

multicentricita/multifocalita o  bilateralita e nel monitoraggio  della

chemioterapia necadiuvante per carcinomi localmente avanzati. CT fotal body
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e scintigrafia ossea, o se del caso PET nei tumori con elevata probabilita
metastasi a distanza, Rx mirati per metastasi a distanza solo su decisionalit
_ muitidiséiplinar&.
* follow-up di pz con neoplasia; MX annuale (eventuale associazione US).
MRM a chiarimento di specifici problemi; PET nella valutazione della risposta
metabolica alla terapia e caratterizzazione di lesioni dubbie alle aitre indagini.
kLa mammografia rappresenta sicuramente I'esame strumentale principale per
la diagnosi di neoplasia mammaria, eventualmente integrata con ecografia
mammaria e con lo studio ecografico dei cavi ascellari pre-operatoria.
Il mammografo digitale deve prevedere le seguenti caratteristiche:

« ingrandimenti diretti con microfuoco
. Tomos_intesi e/o dual energy

.* supporti stereotassici per agobicopsie

= monitor dedicati per la refertazione, con possibilita’ di rielaborazione dati
(post-processing)
L’e?cograﬂa deve essere eseguita con ecografo di ultima generazione e con
sonde dedicate ad alta frequenza (>=10Mhz); & preferibile che sia previsto un
programma di rielaborazione immagini in 3D. Deve inoltre prevedere moduli eco-
colorDoppler e passibilmente anche di elastosonografia.
La RMN mammaria & da considerare una metodica integrata nella ricerca di un
carcinoma occulto, nella stadiazione loco-regionale (multicentricita, multifocalita,
infiltrazione, del muscolo pettorale, linfonodi regionali), in caso di neoplasia
localmente avanzata o di chemioterapia neo-adiuvante. Tale metodica & anche
Findagine pil sensibile per valutare I'estensione del tumore invasivo ed ha

permesso di evidenziare altri focolai neoplastici inattesi nel 16% delle pazienti,
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In uno studio prospettico, la RMN mammaria ha evidenziato un tumore della
mmella pontrolaterale nel 3.1% di donne a cui era stato diagnosticato un

tumore della mammella ma in cui sia 'esame clini.co che la mammografia della

mammella controlaterale erano negativi. La RMN deve possedere i seguenti

requisiti:

* intensita di campo 1.5-3 Tesla

* bobine dedicate

+ sequenze dedicate per spetiroscopia

+ sistema di localizzazione stereotassica per biopsie vuoto-assistite e/o

localizzazione prechirurgica

Tali metodiche strumentali devono inoitre consentire la possibilita di effettuare
rocedure interventistiche di caratterizzazione cito-istologica e di localizzazione
rechirurgica.

Una stadiazione pre-operatoria con esami strumentali (ecografia epatica, rx
torace, scintigrafia ossea) non & strettamente necessaria in assenza di sintomi
e/o segni di malattia sistemica nelle pazienti a basso rischio di recidiva (N-).
Nelle pazienti a pit alio rischio di recidiva (N+, T3-T4) o con segni clinici o di
laboratorio sospetti per la presenza di localizzazioni secondarie ¢ indicata una
stadiazione biochimica e strumentale compieta con marcatori tumorali (CEA, CA
15-3), radiografia standard o TC del torace, ecotomografia o TC o RMN epatica

e scintigrafia ossea.

4.2 Diagnostica Anatomopatologica

Modalita Operative Patologia Mammaria

Diagnosi pre-operatoria

ha diagnosi pre-operatoria si basa sull'esecuzione di esame citologico mediante
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ago-aspirato su guida clinica / ecografica / stereotassica e/o esame istolo
mediante core-biopsy su guida ecografica /sterectassica o mediante biopsia o\m
sistema VABB su guida stereotassica o su guida ecografica.

Per le pazienti con lesioni operabili viene effettuata una visita collegiale GIC
preoperatorio a cui partecipano radiologo - anatomo-patologo e chirurgo in cui si
valuta la strategia chirurgica. Per le pazienti non operabili (causa dimensioni deila
della lesione o per scaduie condizioni cliniche) viene effettuata una visita
collegiale GIC in cui si valuta se effettuare una terapia medica. Tali pazienti
giungono alla visita collegiale GIC con determinazione assetto recetionale e
HER2 (valutazione di HER2 effetiuata se etd < 80 aa) e posizionamento di clip se
ipotizzabile chemioterapia neo-adiuvante.

Modalita di invio del pezzo operatorio

Per garantire una corretta valutazione dei parametri morfologici, immunofenotipi ‘
e molecolari, indispensabili per la definizione del successivo protocdl!o
terapeutico, & necessario che it campione chirurgico sia sottoposto ad un
processo di fissazione immediata, adeguata e completa. Per ottenere cio il
campione chirurgico giunge fresco nel pill breve tempe possibile (massimo entro
30. minuti dalla asportazione) al Laboratorio di Anatomia Patologica. Il pezzo
operatorio perviene integro (non sezionato), con gli opportuni reperi (fili di sutura,
clips, ecc.) 0 su supporto cartaceo e/ o su grigiia radiologica, con indicazione dei
margini che. ne permettano il corretto orientamento. Qualora non sia possibile
inviare immediatamente il campione chirurgico al Laboratorio di Anatomia
Patologica, esso va posto nel pill breve tempo possibile (tassativamente entro
30 minuti dalla asportazione) in adeguato contenitore con quantita sufficiente di

formalina neutra tamponata al 10% (pH intorno a 7) previo sezionamento detlagg\\‘
o
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1 \ formalina). La fissazione viene effettuata in formalina per un tempo non inferiore
alle 24 ore per qualsiasi campione chirurgico e non superiore alle 72 ore (ottimale
24-48h). Nella descrizione si annotano:

» numero, dimensioni e sede (quadranti in caso di mastectomia o in relazione ai
mérgini in caso di chirurgia conservativa) delle lesioni individuate e i loro
rapporto con i reperi ( lesioni non palpabili).

« distanza della lesione dal margine di exeresi pill vicino (in caso di chirurgia
cohservativa);

» aspetto della/e lesionefi; consistenza, colore, margini, eventuale riscontro
macroscopico di necrosi, emorragia, calcificazioni,

+ nel caso di pregressa procedura agobioptica mediante sistema VABB va

ossibilmente identificato e descritto il sito bioptico.

npionamento

il campionémento per 'esame istologico viene eseguito a fresco oppure dopo
fissazione in formalina. La tecnica di campionamento e il numero di
prelievifinclusioni necessari nel singolo caso varieranno necessariamente in
funzione:

- Dimensioni del pezzo chirurgico;

« Estensione e caratteristiche clinico-radiologiche della lesione: neoplasia
palpabile  (opacita, addensamento, distorsione) vs neoplasia non
palpabile/calcificazioni.

E’ indispensabile che, a prescindere dalle variabili intrinseche in ogni procedura
di campionamento, vengano raggiunti come obiettivi minimi assoluti;

- un’aocurafa misura dei diametro massimao deila lesione,

un dettagliato esame dello stato dei margini di resezione chirurgica e - quando
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neoplasia per ottenere una adeguata fissazione. |} campione chirurgice viene
completamente immerso in una quantita di fissativo idoneo al volume del pezzo
stesso. La prima operazione eseguita quando il pezzo operatorio giunge in
Anatornia Patologica consiste nella valutazione macroscopica estemporanea dei
margini di resezione chirurgica e successiva comunicazione al chirurgo dell'esito.
Esame macl:roscopico

L'esame macroscopico permette una descrizione, il pitl possibile dettagliata, del
campione chirurgico pervenuto.
A - Esame “esterno”

Fo-rniace | seguenti dati:

* |le tre dimenstoni del pezzo operatoric inviato,

+ le due dimensioni della cute quando compresa nell'exeresi (specificando
eventuale presenza di areola e capezzolo),

+ il peso,

» indicazione sull'orientamento del pezzo operatorio,

» presenza di repere { lesioni non palpabili).

B - Marcatura dei margini chirurgici con inchiostro di china

| margini di resezione dei campioni chirurgici vengono marcati con inchiostro di
china per Lina loro successiva corretta identificazione e valutazione istologica.
Viene effettuata una valutazione macroscopica dello stato dei margini
intraoperatoria, in modo da consentire un'eventuale radicalizzazione in corso di
intervento chirurgico.

C . Sezionamento

Viene eseguito il pitl precocemente possibile dal momento della ricezione in

Anatormia Patologica (sia che il campione arrivi a fresco, sia che arrivi in

SRRV
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5

ossibile - la distanza microscopica della lesione da essi.

Presupposto necessario per il raggiungimento di tali obiettivi & che il campione
chirurgico in esame sia unico, integro (non tagliato) e ben orientabile mediante
reperi.

A - CONSIDERAZIONI GENERAL.I

« Per campioni di dimensioni contenute (indicativamente fino a 5-7 cm di asse
maggiore) o, in presenza di lesioni non palpabill e/o non visibili
macroacopi;:amente (ad es. calcificazioni), € preferibile linclusione totale in

blocchi ordinari mediante prefievi sequenziali.

% - In caso di lesioni multiple macroscopicamente sospette, ciascuna di esse andra
| campionata. E' buona norma campionare anche il tessuto apparentemente sano
intérposto per verificare istologicamente che le lesioni siano effeftivamente
separate.

» Quando presente, il capezzolo deve essere incluso in toto in due o piG
frammenti mediante taglio longitudinale/i, perpendicolare/i alla cute, pil il prelievo
di una “rondella” di tessuto alla base del capezzolo, mediante due sezioni
parallele r-al_ piano cutaneo, che consentiranno di valutare la regione dei dotti
galattofori.

« Campionamento del linfonodi ascellari: tutti i linfonodi devono essere prelevati e
inclusi in toto per esame istologico.

B- RACCOMANDAZIONI SPECIFICHE IN RELAZIONE Al DIFFERENTI TIPI Di
CAMPIONE CHIRURGICO

- Nodulectomie/Biopsie chirurgiche “diagnostiche”™,

.z Escissioni Terapeutiche / Quadrantectomie (Chirurgia mammaria conservativa);

@ gia indicato quando le dimensioni del pezzo asportato lo consentono o in

AS.P N 21 AGRIGERT
Presidio Ospedaliero Canicatti

T e e Lir. ANLONING SAVARIND
A ! Spatialista in Opcologia
St LRI ORDIN ; NIT ASE AG
T R A Lt T N\GE. = .Q.M/(AG) 2384




calcificazioni) la procedura ottimale & linclusione in toto in blocchi ordinar
sequenziali.' Nei casi con diagnosi preoperatoria di DCIS o con sospetto di DCIS
(calcificazioni) — in cul le dimensioni radiologiche spesso “sottostimano” la reale
estensione della lesione ~ & opportuno che il campionamento comprenda le
estremita (ad es. prossimale e distale) del target radiologico ma anche il tessuto

apbarentemente sano circostante. Per quanto concerne la valutazione dei
margini di exeresi, ii campionamento dovra necessariamente comprendere il
punto di minor distanza tra anomalia mammografica e margine di resezione.

Sono altresi indicatt ulteriorf campionamenti mirati delle rimanenti superfici di

exeresi. In caso di mancato riscontro delle microcalcificazioni al momento
delPesame microscopico, i blocchi paraffinati potranno essere radiografati
per cunferrﬁare la presenza del target radiologico e allestire nuove sezioni a
tivelli piir profondi.

* In caso di lesioni palpabili o visibili macroscopicamente, il campionamento potra
essere mirato ed effettuato mediante prelievi in blocchi radiali (“radial block”)
seéondo i piani ortogonali dello spazio (superiore-inferiore, mediale-laterale,
superficiale-profondo). in caso di piccole escissioni sara possibile comprendere la
lesione e | margini di resezione in un’unica inclusione; per interventi piti ampi sara
necessario utilizzare pil inclusioni, campionando separatamente i vari margini.
Per ogni neoplasia mammaria, quando le dimensioni lo consentono, vanno
ottenute almeno 3 inclusioni, comprendendo in alcuni prelievi I'interfaccia con il
parenchima non neoplastico.

- Allargamenti (Ri-escissioni)

* Il pezzo chirurgico di un allargamento o ri-escissione per margini positivi, de
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1 essere orientato per permettere la campionatura mirata in relazione alfi margine/i
riscontrato/i precedentemente positivo/i ed effettuare lo studio dello stato delf
nuovo/i margine/i della ri-escissione.

. Nel caso si rilevi ancora tumore residuo la ricostruzione delle reali dimensioni
della lesione & difficile. Tuttavia, a tal fine & buona norma campionare
separatamente il tessuto adiacente alla cavita chirurgica dellescissione
precedenta.e guello a distanza dalla cavitd. In tal modo sara possibile almeno
una ricostruzione parziale delle dimensioni e si potra valutare se si tratta di

lesione singola o muitifocale.

astectomia

gni lesione neoplastica, quando le dimensioni lo consentono, va campionata
o almeno 3 inclusioni, comprendendo in alcuni prelievi linterfaccia con il
parenchima. non neoplastico. Eventuali rapporti del tumore con cute, capezzolo e
fascia/muscolo pettorale vanno valutati mediante prelievi mirati, Devono essere
inoltre prelevate tutte le lesioni macroscopicamente sospette, specificandone la
topografia. Buona norma effettuare alcuni prelievi random, su ogni quadrante,
anche in caso di tessuto apparentemente indenne.

- Come per gli interventi conservativi di grandi dimensioni, in caso di mastectomia
effettuate per lesioni non palpabili efo non visibili (in genere DCIS) si raccomanda
il ‘ campiohamanto selettivo delle aree corrispondenti alle anomalie
mammografiche segnalate nei referti delle precedenti indagini radiologiche, sulla
scorta dei quali potranno essere selezionate le zone topografiche su cui
concentrare il campionamento.

. In caso di vicinanza macroscopica della lesione al margine profondo (ad es.

scia/muscolo pettorale) o superficiale (versante cutanec) nei casi di
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mastectomia senza asportazione della cute sovrastante la lesione & consigliab
marcare e campionare tali margini.

- Margine areoclare nella mastectomia “Nipple Sparing”
Per lesame istologico del parenchima retroareolare (intraoperatorioc efo
definitivo), & necessario che il chirurgo invii separatamente it frammento
discoidale prelevato direttamente dal pezzo operatorio. Tale frammento (di
spessore 0,5-1 cm) va marcato sul versante verso il capezzolo ("vero margine”)
con filorepere o con clip metallica. |l frammento discoidale retroareoiare, in
genere unico, viene misurato {diametro massimo e spessore) ed il versante verso

il capezzolo ("vero margine”} deve essere chinato.

L'esame istopatologico puo essere eseguito mediante:
- sezioni cdronali (perpendicolari al'asse del capezzolo) ottenute sezionando
versante verso la mammella del frammento discoidale “a piatto” (con recupero
del “vero margine” mediante ulteriori sezioni sino quasi ad esaurimento del
frammento).

- sézioni sagittali (parallele alfasse del capezzolo) dal versante verso il capezzolo
a quello mammario, I'intero frammento discoidale va sezionato in fette di 3-5 mm
di spessore, interamente incluse.

- Esame della mammella

La mammella (senza il disco retroareolare se gia inviato per l'esame
intraoperatorio al congelatore o inviato a parte qualora non sia stato effettuato
l'esame intraoperatorio), viene inviata al Laboratorio di Anatomia Patologica con
fili di repere per permetterne I'orientamento.

E' importante che la richiesta di esame istologico riporti esattamente la sede

(quadrante) della lesione o le sedi in caso di lesioni multiple.
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Diagnosi p;:)staparatoria

ella diagnosi post-operatoria & fondamentale il referto Anatomo-Patologico per
le indicazioni terapeutiche e per il follow-up. | referto contiene tutte le
informagzioni richieste come da check-list da linee guida GIPaM.
CHECK LIST DIAGNOSI MICROSCOPICA CARCINOMA MAMMARIO
INFILTRANTE
+ Istotipo (sec. WHO 2012),
+ Grado istologico (sec. Elston et al. 1991): grado #,
« Invasione vascolare peritumorale (non evidente, presente),

- Invasione vascolare peritumorale massiva,

Invasione perineurale peritumorale,

Focolai multipli di carcinoma invasivo (focolai distinti separati da parenchima
sano)

« Carcinoma in situ peritumorate®; (%, istotipo, grado nucleare)

segnalare la presenza di estesa componente intraduttale (quando CDIS »25%)
+ Presenza o assenza di necrosi (necrosi assente, necrosi presente centrale tipo
comedo; necrosi presente focale)

» Dimensioni microscopiche della compeonente invasiva:

+ Sede (viene indicato it quadrante in caso di mastectomia)

* Microcalcificazioni (stromalifendoluminalifvascolari )

+ Valutazione microscopica dei margini di resezione con le seguenti definizioni:
1) MARGINE POSITIVO (presenza di china sulla lesione), specificando:

a) di guale margine/i si tratta,

b} se si tratta di un focolaio unico o multiplo di invasione,

c¢) 'eventuale presenza di componente in situ sul margine.
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2) MARGINE/ INDENNE/I DA INVASIONE (non si osserva china sulla lesi
specificande la misura della distanza della lesione dai margini campionati
meno di 1 cm (compresa la distanza dall'eventuale compenente in situ).

« Parenchima esente da neoplasia

- Staging (pT sec. TNM 2010 VI edizione).

CHECK-LIST DIAGNOSI MICROSCOPICA CARCINOMA MAMMARIO IN SITU
* Tipo di neoplasia

* Classificazione DIN secondo Tavassoli

* Istotipo préva!ente

+ Calcificazioni valutate microscopicamente

« Necrosi: (necrosi assente, necrosi presente centrale tipo comedo; necrosi

03‘\““
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presente focale)

. Estensione massima misurabile microscopicamente; ... mm
« Valutazione microscopica dei margini di resezione con le seguenti definizic:». i
1} MARGINE POSITIVO (presenza di china sulla lesione), specificando:

a) di quale margine/i si tratta,

b} se si tratta di un focolaio unico o multiplo.

2) MARGINIEII INDENNE/I DA INVASIONE (non si osserva china sulia lesione)
specificando la misura della distanza della lesione da tuiti { margini campionati se
ameno di1cm,

+ Microinvasione (< = 1 mm): assente/presente e specificare se sono multipli
focolai .

+ Grading nucleare (sec. Linee Guida Europee 2006)

= Altre lesioni.

REFERTAZIONE dei FATTORI PROGNOSTICO/PREDITTIVI determinati-con
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METODICA IMMUNQISTOCHIMICA

| Nel referto si indica:

Recettori per gli estrogeni (ER) : positivo nel #% delle cellule neoplastiche.,
Recettori per it progesterone (PgR): positivo nel #% delle cellule neoplastiche.

Controlli_di qualita; QOgni vetrino utilizzato per la determinazione dei recettori

inélude anche parenchima mammaric non neoplastico da utiizzare come
controtlo interno. In caso di biopsie si aggiunge un frammento di neoplasia
positivo che funge da controllo.

Ki- 67 : positivo nel # % delle cellule neoplastiche.

Valutazione immunoistochimica di HER-2:.

0 Negativo: assenza di colorazione della membrana delle cellule di carcinoma
Nhvasivo, 0 colorazione incompleta debolissima / appena percettibile in £ 10%
delle cellule.
» 1+ Negativo: colorazione della membrana incompleta debolissima / appena
percettibile in > 10% delle celtule di carcinoma invasivo.
« 2+ Equivoco (seguira referto FISH eseguito presso altra sede).
- colorazione della membrana cellulare completa, debole — moderata, in > 10%
delle cellule di carcinoma invasivo;
- colorazione della membrana cellulare incompleta (baso-laterale o laterale),
moderata/intensa in >10% delle cellule di carcinoma invasivo (istotipe micro
papillare).
« 3+ positivo: colorazione della membrana cellulare compieta, ed intensa in >10%
delle celiule di carcinoma invasivo.
- Indeterminato

comandazioni ASCO/CAP 2013; Consensus AIOM-SIAPEC 2014 Best
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possible care in Breast Cancer (BICE); GIPAM 2014.

mammario 3+ positivo come controllo per la procedura analitica impiegata.
PROTOCOLLO DIAGNOSTICO PER IL LINFONODO SENTINELLA

METODO DI INVIO

Ogni singolo LS deve essere posto in idoneo contenitore, etichettato ed inviato
immediatamente al laboratorio di Anatomia Patologica. Nel caso non fosse
possibile, il prelievo va conservato in adeguato quantitativo di formalina neutra
tarﬁponata al 10%.

RIDUZIONE MACROSCOPICA

| {infonodi con diametro > 5 mm, vanno sezionati lungo I'asse minore, ad inter
di circa 1-2 mm, per una pill esaustiva valutazione della capsula e del
marginale (sede preferenziale di ITC), ed inclusi in toto, possibilmente in un‘unica
biocassetta, avendo 'accortezza di poggiare le superfici di taglio cosi ottenute,
sempre nel medesimo verso (eventualimente anche con l'ausilio di spugnette).
Tale materiale deve essere incluso dal tecnico rispettando l'orientamento delle
sezioni effettuate dal patologo | LS di diametro < 5 mm vanno tagliati a meta in
senso longitudinale e inclusi interamente.

MODALITA DI ESECUZIONE

Esame esclusivamente in paraffina; il LS & fissato in formalina ed incluso in
paraffina. Ciascun LS deve essere prelevato in maniera indipendente per 'esame
microscopico. Per diagnosticare un L8 macroscopicamente metastatico &
sufficiente una singola sezione in E&E, senza ricorso al ‘multistep sectioning” ed

all'immunoistochimica. L'immunoistochimica per le citocheratine & opzionale, /%
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condo quanto indicato dalle linee guida Europee. Se dall'esame delle sezioni in
E&FE non si identificano lesioni metastatiche, & consigliabile procedere ad
approfondimento 1IC con citocheratine ad ampio spetiro su almeno 3 sezioni, a
diversi livelli di taglio. L'immunoistochimica per le citocheratine, raramente
necessaria per l'dentificazione delle macrometastasi, e utile per la diagnosi delle
micrometastasi e delle ITC ed & raccomandabile nelle metastasi da carcinomi
lobulari potendo talora essere di ausilio anche nellidentificazione di
macrometaétasi. Qualora vi siano indicazioni di patologia di altra natura, il
linfonodo esce dal protocollo.

VALUTAZIONE MACROSCOPICA

Linfonedo Sentinella

Liﬁfonodo "sentinella" & esaminato (sec. protocollo di trattamento linfonodo
ntinella SIAPEC-IAP -2006), su sezioni in paraffina condotte ad intervalli di 100
microns fino ad esaurimento del materiale incluso ed esame microscopico
condotio su 20 sezioni colorate con ematossilina ed eosina e mediante
immunocolorazioni con anticorpi antipancitocheratina AE1-AE3 su sezioni scelte
dall’anatomp - patologo. A questo punto si raccolgono due sezioni parallele, una
per EE e una di riserva "hianca” per eventuali colorazioni di ICC (nei CLI & nei
casi dubbi o in caso di inaspettati linfomi). In tutto si avranno 20 E&E, e 20
sezioni bianche e materiale esaurito.

Il referto miéroscopico dovrebbe comprendere:

« il numero totale dei SN ricevuti & quindi esaminati;

« metastasi macroscopica se presente;

« il numero di linfonodi con malattia metastatica,

- I'entita dell'interessamento metastatico espresso in mm, sopratiutto per le
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micrometastasi, e con le categorie pN del TNM Vil edizione 2010,

Se si osservano diversi foci metastatici all'interno di un linfonodo, dovrebhb
essere preso in considerazione il pi ampio. Usando le categorie del TNM
edizione 2010 deve essere usato il suffisso (sn) nel caso che lo stato linfonodale
sia stato determinato unicamente sulla base della biopsia del SN (cioe senza
dissezione ascellare).

+ 51 esplicita il protocollo usato e se la positivita & stata verificata solo sulla base
della E&E o dell'immunoistochimica con anticorpi antipancitocheratina.
* le cellule isolate tumorali, se riscontrate, sono riportate nel referto.
Linfonodi Ascellari

+ Numero totale di linfonodi esaminati: #

* Numero di linfonodi metastatici: #

- Estensione extracapsulare: #

« Linfonodi-Staging (pN sec. TNM VIl edizione 2010): #

4.3 Trattamento Chirurgico

a} Malattia non invasiva

. Duttale Tipo ad alta malignita Alto grado (DIN 3)

+ Lesioni upifocali e multifocali: resezione ampia o quadrantectomi

orientamento e radiografia del pezzo operatorio per valutare la presenza e la
corrispondenza delle microcaicificazioni riscontrate all'esame mammografico.

» Lesioni_multicentriche: mastectomia nipple o skin sparing con risparmio del

complesso arecla capezzolo e valutazione istologica intraoperatoria e poi
definitiva del tessuto retroareolare: la presenza di tessuto neoplastico in tale sede
impone infatti la rimozione del complesso areola capezzolo.

+ Margini di resezione: liberi da malattia. In caso contrario va eseguito un ulteriore
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linfonode sentinella & consigliata per il rischio della presenza di
microinvasione.
-Duttale Tiﬁo a bassa - media malignita (DIN 1 DIN 2):

+ Lesioni unifocali e multifocali: resezione ampia o quadrantectomia, con

orientamento e radiografia del pezzo operatorio per valutare la presenza e la
corrispondenza delle microcalcificazioni riscontrate allesame mammografico.

+ Lesioni_multicentriche: mastectomia nipple o skin sparing con risparmio del

complesso areola capezzolo e valutazione istologica intracperatoria e poi
definitiva del tessuto retroareclare: la presenza di tessuto neoplastico in tale sede
impone infatti la rimozione del complesso areola capezzolo

- Margini di resezione: liberi da malattia. In caso contrario va eseguito un ulteriore

intervento, salvo casi particdlari da valutare in ambito multidisciptinare. La biopsia
del linfonodo sentinella ¢ consigliata in caso di mastectomia per lesioni estese,
dato il rischio della presenza di microinvasione e Pimpossibilita di eseguire la
iopsia del linfonodo sentinella dopo mastectomia
Néoplasia i'ntraepiteiiara lobulare LIN
- Tipo ad alta malignita Alto grado (LIN 3)

» Lesioni unifocali e multifocali: resezione ampia o quadrantectomia, con

orientamento e radiografia del pezzo operatorio per valutare la presenza ¢ la
corrispondenza delle microcalcificazioni riscontrate all'esame mammografico.

» Lesioni_multicentriche: mastectomia nipple o skin sparing con risparmio del

complesso areola capezzolo e valutazione istologica intraoperatoria e poi
definitiva del tessuto retroareclare: la presenza di tessuto neoplastico in tale sede
impone infatti la rimozione del complesso areola capezzolo.
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» Margini di resezione: liberi da malattia. In caso contrario va eseguito un ulterior

intervento, salvo casi particolari da valutare in ambito multidisciplinare. La biopsjé
dei linfonode sentinella & consigliata per il rischio della presenzg di
microinvasione.

- Tipo a bassa - media malignita (LIN 1 LIN 2):

« Lesioni _unifocall e multifocali: resezione ampia o quadrantectomia, con

orientamento e radiografia del pezzo operatorio per valutare la presenza e la
corrispondenza delle microcalcificazioni riscontrate alfesame mammografico.

» Lesioni_mullicentriche: mastectomia nipple o skin sparing con risparmio del

complesso areola capezzolo e valutazione istologica intraoperatoria e poi

definitiva del tessuto retroareolare: la presenza di tessuto neoplastico in tale sede

impone infatti I1a rimozione del complesso arecla capezzoio

» Margini di resezione: liberi da malattia. In caso contrario va eseguito un ulterio

intervento, salvo casi particolari da valutare in ambito multidisciplinare. La bi
del linfonodo sentinella & consigliata in caso di mastectomia per lesioni estese,
da:co il rischio della presenza di microinvasione e l'impossibilita di eseguire la
biopsia del linfonodo sentinella dopo mastectomia.

Queste neoplasie non sono palpabili pertanto vengono eseguite:

+ Resezione ghiandolare o quadrantectomia su repere, orientamento e
radiografia del pezzo operatorio per valutare la presenza e la corrispondenza
delle micro calcificazioni e/o di eventuale clip metallica lasciata in sede in corso
della precedente procedura bioptica.

+ Margini di resezione: liberi da malattia. In caso contrario va eseguito un ulteriore
intervento, salvo casi particolari da valutare in ambito multidisciplinare
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sfumentale il giorno dell'intervento.

4.3.2 Malatﬁa Invasiva

a) Carcinoma infiltrante (duttale lobulare) operabile

La terapia si basa su resezione parziale o quadrantectomia quando I'estensione
della malattia, anche se multifocale, sia entro i limiti anatomici di una chirurgia
caﬁservativa‘ Il rapporto tra il volume mammario e 'ampiezza dell'intervento deve
essere favorevole all'asportazione completa della neoplasia con un risultato
cosmetico accettabile. |In caso di neoplasia >=3 cm di diametro clinico o
radiologico con possibilité di terapia chirurgica conservativa impedita dalle
dimensioni del tumore, va considerata una chemioterapia necadiuvante. Per

resezione ampia o tumorectomia allargata si intende l'asportazione di una

Wrzione di tessuto mammario comprendente il turmore ed un margine non
eriore al centimetro di parenchima circostante macroscopicamente sano. Su
questo argomento non vi & un accordo unanime, ma una recente meta analisi
sembrarabbe portare alla conclusione che margini liberi da neoplasia (assenza di
cellule tumorali dal margine chinate) siano sufficienti. Si tende comunque ad
avere margini di circa 5 mm di tessuto sano alla valutazione macroscopica
intraoperatoria, anche se in caso di assenza di cellule tumorali dal margine
chinato allstologico definitivo non si da’ indicazione a re-escissione chirurgica. E'
da preferire un'incisione radiale, comprendente una losanga di cute, in caso di
lesione superficiale. Il pezzo chirurgico viene orientato fissandolo su un
cartoncino sterile @ mandato al patologo per la valutazione dei margini. Una
valutazione macroscopica viene eseguita estemporaneamente nei casi di

plasie palpabil. La mastectomia & riservata a carcinomi estesi olfre un
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biopsia del linfonodo sentinella e/o dissezione ascellare se necessaria (positivita

citologica di linfonodi sospetti allETG preoperatoria). Attualmente quando
tecnicamente possibile e P'esame estemporanec del tessuto retroareolare &
negativo si preferisce eseguire la mastectomia "nipple sparing” che garantisce
risultati estetici decisamente migliori.

La ricostruzione mammaria & il completamento della mastectomia, da proporre
sempre nel corso dello stesso intervento demolitive, ad eccezioni dei casi
destinati a trattamento radioterapico (in questi casi viene presa in considerazione
una ricostruzione differita con lembi o con protesi dopo lipofilling).

La biopsia del linfonodo sentinella va eseguita in tutti i casi. Sono una
controindicazione assoluta il carcinoma infiammatorio, 'adenopatia ascellare con
agpa&;pirato' C5, pazientt sottoposie a chemioterapia neoadiuvante con
precedente coinvolgimento linfonodale (C5). La tecnica che si preferisce
basata sul tracciante radioattivo legato a microaggregati di albumina u I
infettati in prossimita del tumore (sottocute, oppure area peritumorale), sono
acéettabili le tecniche che utilizzano la fluorescenza con indocianina o il colorante
vitale patent blu (anche se probabilmente meno precise). In presenza di
adenopatie .ascellari con agoaspirato positivo per cellule tumorali si esegue la
dissezione ascellare totale del | e Il livello: nel caso di evidenza di metastasi al il
livello si completa la dissezione aspertando i linfonodi di tate livello. La procedura
& la stessa in caso di linfonodo sentinella non “migrate” o non identificato,

evenienza molto rara. In caso di presenza nel linfonodo sentinelia di ITC o di
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_micro metastasi (< 2 mm) non si esegue la dissezione linfonodale ascellare
-‘\C‘ompleta, Nel caso di macrometastasi del linfonodo sentinella nella terapia
"'coﬁservativa il caso viene discusso al GIC per indicazioni ad eseguire la
dissezione ascellare (fino a pT2, pazienti candidate a chemioterapia e a
radioterapia) mentre la dissezione & eseguita in caso di macrometastasi al
linfonodo sentinella in pazienti sottoposte a mastectomnia.
Ricostruzione mammaria dopo patologia oncologica

Ricostruzione_dopo chirurgia _conservativa: La ricostruzione viene attuata, a

seconda delle quantitd di tessuto asportato e della sede, mediante
rimodellamento del parenchima residuo o applicando le varie tecniche di

mastoplastica.

Rigostruzicﬁe dopo mastectomia:
- Ricostruzione con materiale protesico in due tempi, immediata o
differita mediante espansore e successivo impianto di protesi con

q eventuale intervenio di simmetrizzazione della mammella contro
laterale (mastopessi o mastoplastica riduttiva o additiva).

- Ricostruzione con materiale autologo, lembi di vicinanza, lembo
peduncolato muscolo-cutaneo di grandorsale, iembo Tram, lembi liberi
(DIEP) che consentono un'adeguata ricostruzione del mantello
cutaneo, pit eventualmente espansore e/o protesi.

Indicazioni lembi peduncolati; presenza di tessuto compromesso dalla

radioterapia; si potrebbe optare per una ricostruzione con lembi peduncolati

come il Tram o di Gran Dorsale o lembi liberi.

Controindicazioni all’esecuzione di ricostruzione con lembi peduncolati

ituazione clinica scadente della paziente, presenza di cicatrici nelle aree dei
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lembi da scolpire, scarsa aspettativa di vita.

Ricostruzione complesso Areola/Capezzolo
« Capezzolo: mediante lembi cutanei scolpiti in corrispondenza della sede di
impianto o mediante innesto di porzione del capezzolo contro laterale.

+ Areola: mediante tatuaggio .

La ricostruﬁione del complesso areola/capezzolo viene effettuata quando |l
trattamento ricostruttivo della mammella sia stato ultimato ed il suo risultato si
possa considerare stabilizzato.

Lipofilling

Inﬁesto di tessuto adiposo autologo utile per ammorbidire le cicatrici dei pregressi
interventi, per mascherare i margini protesici, per migliorare la qualita della cute
irradiata pert la presenza di cellule staminali mesenchimali.

b) Malattia localmente avanzata

Il Carcinoma della Mammeila Localmente Avanzato (LABC) e iI Carcinoma
Inflammatorio della Mammelia (IBC) pur essendo due entitd nosologiche distinte

sostenute da una diversa biologia e con differenti modalitd di presentazione

clinica, richiedono entrambe, per un trattamento quanto pil efficace possibile
una discussione collegiale alla presenza di un gruppe multidisciplinare integrato
che comprénda la figura dell'oncologo medico, del radiologo, det chirurge e del
radioterapista. Da un punto di vista prettamente clinico sia it tumore delia
mammelta localmente avanzato che il tumore della mammella infiammatorio,
possono essere definiti come tumori che pur non essendo metastatici alla loro
présentazione, risuitano comunque funzionalmente non operabil, cioé non

radicalmente asportabili per le loro dimensioni o per la loro estensione ai linfonedi @(
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cellari (clinico N+), Questi tumori, anche in presenza di una chirurgia

parentemente radicale, presentano una alta percentuale di recidive sia locali
che metastatiche e un basso indice di sopravvivenza se trattati con i soli
trattamenti loco regionali ( Chirurgia + Radioterapia). Allo scopo sia di ottenere un
minore tasso di recidive locali che per abbassare le probabilitd di una ripresa a
distanza & consigliabile nella maggior parte dei casi proporre alla paziente una
“Terapia Primaria” detta anche “Terapia Neo-Adiuvante” (chemio o
ormonoterapia). Tale terapia viene proposta alle pazienti con lo scopo di ridurre
la malattia e renderla operabile come pure viene proposta alle pazienti affette da
tumori operabili ma candidate alla mastectomia per rendere la chirurgia meno
invasiva e poter effettuare una terapia chirurgica conservativa. |l posizionamento
di un marcatore radioopaco nella sede del tumore prima della chemioterapia
neoadiuvante & associato con un miglior controlio locale, in virtd di una pid
precisa individuazione della sede tumorale al momento della successiva
escissione chirurgica. Anche il posizionamento di clips chirurgiche sul letto

operatorio, secondo linee guida codificate, in corso di chirurgia conservativa ne

pili agevole l'identificazione per una pil efficace la somministrazione del
radioterapico.

4.4 Trattamento Medico

Classificazione biomolecolare

Il carcinoma della mammella & una malattia eterogenea e pazienti con tumori
apparentemente simili per caratteristiche clinico patelogiche possono presentare
un decorso clinico diverso. In seguito alle indagini di biologia molecolare sono
stati individuati quattro sottotipi di carcinomi invasivi;

- "luminali A”: neoplasie con espressione dei recettori ormonali, a prognosi
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favorevole:
“luminali B”: neoplasie che, pur possedendo Pespressione dei recat' :
ormonali, hanno un rischio di recidiva glevato, a causa dellelevatg.
proliferativo correlato ad alta espressione dei geni di proliferazione;
- "MER2": presenza di espressione di HER2;
* "basal like”: neoplasie caratterizzate dalla assenza di espressione dei recettori
ormenali € di HERZ e da una aumentata espressione delle citocheratine
(mioepiteliali) basali (CK5/8 e CK 17).
Allinterno d’i questi softotipi esiste un’elevata eterogeneita. Alla luce delle nuove
conoscenze patologiche e molecolari vi & una definizione di ulteriori sottotipi di
carcinoma mammario. La presenza di questi diversi sottotipi contraddistinti da
una diversa biologia molecolare e da un diverso comportamento clinico ha poi
pelrmesso di mostrare una diversa sensibilitd agli agenti chemioterapici e alle
terapie target. Nefla pratica clinica, la valutazione immunoistochimica dello stato

dei recettori ormonali, del Ki67 e di HER2, permette di identificare i 4 sottogruppi

fenotipici di carcinoma mammario che presentano una “relativa” corrispondenza
con le 4 derivate dai profili di espressione genica. | gruppi immunofenotipici
rilevanza clinica e con implicazioni terapeutiche importanti, anche a livello di
terapia adiuvante, sono:

1. -luminali A: recettori ormonali positivi HER2 negativo e bassa attivita
proliferativa (di cui fanno parte frequentemente alcuni istotipi speciali quali
ca_rcinoma thbulare, carcinoma lobulare tipo classico);

2. -luminali B/ HER2 negativi: recettori ormonali positivi, HER2 negativo ed alta
attivita proliferativa;

3. “uminali BIHER2 positivi: recettori ormonali positivi, HER2 over-espresso
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egli stadi |l del tumore mammario é prevista una stadiazione completa con TC
L lracw TC addome e scintigrafia ossea. In caso che tali esami risultino dubbi
viene eseguita FDG-PET di approfondimento diagnostico.
4.4.3 TRATTAMENTO
Carcinoma duttale in situ (DCIS)
] trattamen.to del CDIS ha come obiettivo quello di prevenire linsorgenza di
lesioni invasive. Studi clinici hanno dimostrato in pazienti con positivita per i
recettori ormonali che l'utilizzo del tamoxifene 20mg al die per § anni porta ad un
beneficio in termini di riduzione del rischio di recidiva ipsilaterale invasiva che di
Ga}cinoma mammario controlaterale. Valutando adeguatamente rischi e benefici
e proponibile tale trattamento.
Carcinoma.lobulare in situ (LCIS)
Tehuto conto del risultato di alcuni studi clinici, delf'assenza di dati circa i
vantaggi di sopravvivenza globale, valutando adeguatamente rischi e benefici, &
{?proponibile alle pazienti con positivita per | recettori ormonali trattamento con

pxifene 20 mg al die per 5 aa. La variante istologica Pleomorfa del LCIS ha

hotenziale di evolvere verso il carcinoma infilirante simile a quella del DCIS, si
& deciso di trattare tale forma, come riportato nelle |.G, alla stessa stregua del
DCIS.

Carcinoma microinvasivo (T1 mic)

Carcinama mammario microinvasivo (pT1mic) in presenza di una componente
infiltrante di'dimensioni microscopiche £1 mm. Il carcinoma microinvasivo spesso
si éssocia al carcinoma duttale in situ. La prognosi & usualmente molto buona. In
accordo con le .G non & prevista terapia sistemica (CT) adiuvante. In base ai

ettori ormonali € proponibile ormonoterapia.
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(score 3+ delle reazioni di immunoistochimica) o afnplificato, qualsiasi valor
attivita proliferativa;

4. -HER2 positivi (non luminali): HERZ2 over-espresso (score 3+ delle regZioni
di _immunoiétochimiaa) o amplificato (FISH o aitre metodiche) ed entrambi i
recettori ormonali hegativi;

5. -tripli negativi: assenza di espressione dei recettori ormonali & negativita di
HER2. Allinterno del sottogruppo “triplo negativo” sono compresi aleuni istotipi
spécia!i come il midollare tipico e 'adenoidocistico, a basso rischio di ripresa.
Analisi retrospettive hanno associate | quattro sottotipi a differenze in
sopravvivenza libera da malattia, sedi di ripresa di malattia e sopravvivenza
globale.

4.4,2 Fattori Prognostici

Esistono fattori validati che si sono dimostrati essere importanti dal punto di
prognostico ed utili nella scelta del tipo di trattamento quali:

- Dimensioni del tumore

- Stato dei linfonodi ascellari

- G‘rado istologico

- Aftivita proliferativa (Ki67)

- Tipo istologico

- Invasione vascolare

- Stato di HER-2

- Stato dei recettori ormonali

- FEta della paziente (< 35 anni: prognosi peggiore)
STADIAZIONE
Negli stadi -1l non & prevista una stadiazione.
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Carcinoma infiltrante operabile

Chemioterapia

i tlrattamento CT adiuvante viene preso in considerazidne in base alla riduzione
del rischid di recidiva, tenendo conto sia di fattori legati alla paziente (eta,
comorbilita, volonta della paziente) sia di fattori legati alla neoplasia (dimensioni
della neoplasia, numero linfonodi metastatici, grading, attivita proliferativa,
istologia, stato recettori ormonali, stato di Her2). Gli schemi di chemioterapia che
vengono maggiormente utilizzati, dati | vantaggi offerti in termini di DFS e in OS

,50nc quelli contenenti antracicline e taxani, in sequenza ( AC/EC_taxolo

Tettimanaie o FEC100 > TXT100 o Taxolo settimale). Lo schema TC (taxotere-
“giclofosfamide) viene utilizzato, anche se meno routinariamente, in pazienti con
cohtroindicézioni a trattamenti con antracicline. Le pazienti scno sottoposte a
regolare controllo ecocardiografico pre-CT e al termine del trattamento con
anfracicline

Immunoterapia adiuvante (Trastuzumab)

In. seguito a riscontro di positivita immunoistochimica (3+), oppure
un‘amplificazione con esame FISH, su esame istologico, viene impostata terapia
adiuvante con trastuzumab settimanale o trisettimanale per 1 anno come da LG.
Le pazienti sono sottoposte a monitoraggio ecocardiografico regolare prima di
iniziare trastuzumab e successivamente ogni 3-4 mesi.

Ormonoter_apia

Il trattamento di endocrinoterapia viene riservato alle pazienti con recettort

ormgiali positivi.
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PAZIENT! IN PREMENOPAUSA/PERIMENOPAUSA

Come da LG per tali pazienti viene proposta OT con tamoxifene per la durata di
anni. Solo in caso di tossicitd da tamoxifene o utilizzo controindicato, nelle dénne
in premencpausa vaiutiamo [lipotesi di trattamento con LH-RH analogo in
combinazione con [As per 5 aa

PAZIENTI IN POST MENOPAUSA

La terapia ormonale adiuvante deve comprendere gli antiaromatasici. Tale
strategia terapeutica prevede la proposta sia di |As per 5 aa sia la strategia
switch con tamoxifene per 2.3 aa e a seguire |As per 3-2 aa. Viene proposta una
terapia con solo tamoxifene 20 mg per 5 aa nel caso di controindicazione a |As o
per rifiutofintolleranza da parte della paziente. Durante la somministrazione defla
terapia ormeonale adiuvante, con |As, viene monitorata periodicamente la
mineralizzazione ossea tramite densitometria ossea, secondo ie LG e viene

monitorato 'assetto lipidico cercando di consigliare alla paziente di aderire a stili

di vita che prevedano un regime dietetico equilibrato. g /
Terapia medica in fase avanzata
Prima Iineall Her2 negativo
- Pazienti ormonoresponsive, & indicata una endocrinoterapia ©
eventualmente nuovi approcci terapeutici con OT e inibitori di mTOR
(afinitor) o con inibitori delle chinasi4/& ciclina dipendenti (Palbociclib,
Ribociclib)
-~ Pazienti FIT non ormonoresponsive sono  candidate a
monochemioterapie  (Taxani, antracicline liposomali, vinorelbing,

Capacitabina). La polichemioterapia € indicata in caso di crisi viscerale.

- Prima linea Her2 positivo
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-\In tali pazienti, se non controindicazioni dal punto di vista cardiologico, viene
proposta una terapia standard di combinazione con doppio blocco HER?2
Tfastuzumab + Perjeta + chemioterapia (docetaxel trisetfimanale o taxolo
settimanale).

- In base al carico di malattia presente e alle condizioni cliniche, in tali pazienti &
anche prupénibiie un trattamento endocrino + trastuzumab

2° linea HER 2 positivo

- dopo un trattamento con trastuzumab alla progressione di matattia & proponibile
una combinaziene con Trastuzumab-emtasine ( TDM-1) o Lapatinib (Tyverb) e
Ca-pecitabina (xeloda).

4.5 Trattamento Radioterapico

a) Carcinoma lobulare in-situ

b} Cdrcinoma duttale in-situ:

Nel DCIS dopo chirurgia conservativa & indicata la RT sullintera mammella
residua (categoria di evidenza 1 del NCCN), Non vi € nessuna evidenza
scientifica di livello 1 che identifichi un sottogruppo di pazienti a rischio limitato,
tale da noﬁ trarre beneficio dalla RT postoperatoria. Frazionamento, dosi e
tecniche: E' indicata lirradiazione di tutta la mammella, senza inclusione nel
target ne della cute né delle stazioni linfonodali, (come indicato nel documento
AIRQ: La Radioterapia dei Tumori della mammella. Indicazicni e criteri guida)
Frézionamento, dose e tecnica

Si_utilizza sia il frazionamento standard con una dose totale di 50 Gy /2Gy die in

3 fiazioni e somministrazione del boost sul letto con dose totale di 10-16 Gy/
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mammario residuo, per un totale di 20 sedute. Sono stati pubblicati due studi
préspattici di fase I/l sulla RT ipofrazionata, comprendenti casistiche di DCIS
puro oppure di carcinoma invasivo e duttale in situ, i cui risultati in termini di
controllo locale e di tossicitd, sebbene preliminari, sembrano promettenti. Le
tecniche utilizzate sono: Campi tangenziali filirati con cuneo compensatore o
campi field in field con utilizzo di MCL.

Si considera la possibilita di omettere la RT scltanto nelle forme con rischio di
recidiva molto basso: T unibentrico, di basso grado e con margini negativi

adeguati, che siano almeno 2 3 mm; tale opzione deve essere opportunamente

discussa e condivisa con la paziente. Nei casi che presentano microcaicificazioni,
la resezioné completa dovrebbe essere documentata con la radiografia.
¢) Carcinoma infiltrante dopo chirurgia conservativa

La radioterapia e parte integrante del trattamento conservativo e fattori che la
controindichine, controindicano  l'intera  strategia.  L'irradiazione dell’intero
pa;"enchima mammario (la cute non €' parte de! volume bersaglic a meno di un
suo coinvolgimento da parte della neoplasia) va considerato come lo standard
nell'approccio conservative del carcinoma delia mammella.

Frazionamento, dose e tecniche:

E' indicata irradiazione di tutta la mammella, (senza inclusione nel target della

cute) e delle stazioni linfonodali, nei casi clinici previsti (come indicato nel

documento AIRQ). Si utilizza sia il frazionamento standard con una dose totale
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. ¢chirurgico, con dose totale di 10-16 Gy/ 2Gy die in 5-8 frazioni , in relazione ai
margini chirurgici. Si adottano schemi di ipofrazionamento, in presenza di clips
hirurgiche la cui equivalenza, in termini di efficacia, tossicita e risultato
cosmetico emerge dai risultati a lungo termine di diversi studi prospettici
raﬁdomizzati. Le tecniche di trattamento previste sono; Campi tangenziaii filtrati
con cuneo compensatore o campi field in field con utilizzo di MCL.

Per quanto- riguarda lirradiazione delle stazioni linfonodali, trova quindi una
forte raccomandazione, nelle pazienti con 4 o pil linfonodi ascellari positivi,
sottoposte a chirurgi a conservativa, lirradiazione dei linfonodi infra/sovraclaveari
omolaterali. Dosi e frazionamento delle stazioni linfonodali frazionamento

convenzionale 2 Gy/fridie/ 5 fr/sett. Dose totale 50 Gy. La Radioterapia dei

odi della catena mammaria interna & indicata in presenza di un
3 entato interessamento degli stessi agli accertamenti diagnostici. Per
qua to riguérda I'irradiazione dei linfonodi ascellari, si resta in attesa di evidenze
scientifiche attualmente in corso.

e) Radioterapia dopo mastectomia
L'irradiazione della parete toracica e delle stazioni di drenaggio linfonodale &
indicata nel seguenti casi:
a) Nei T3N+ e nei T4 qualsiasi N. Nei T3NO, in base ai fattori di rischio, il
trattamento. potrebbe essere somministrato sulla sola parete toracica o non
essere effettuato
by Tumore di qualsiasi dimensione con estensione alla parete toracica, al

muscolo pettorale, alla cute, indipendentemente dallo stato linfonodale

¢) Lumore di dimensioni fino a 5 cm (T1-2) con metastasi ai linfonodi ascellari in

) |
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d) Presenza di margini positivi, soprattutto in presenza di altri fattori di rischio,

anche se i dati della lefteratura non sono conclusivi.

Nelle paziehti con malattia T1-2 & un numero di linfonodi positivi da 1 a 3,
stati identificati fattori prognostici (eta inferiore a 40-45 anni, dimensioni fu
uguali-superiori a 3,5-4 cm, negativita recetforiale, presenza di invasione
tinfovascolare, grading elevato, rapporto tra numero di linfonodi positivi @ numero
di linfonodi escissi -nodat ratio- superiore al 20%-25%) in presenza dei guali,
senza RT, il rischio di recidiva locoregionale pud superare if 20%, con
conseguente impatto negativo sulla sopravvivenza globale. Pertanto, pur in
assenza di risultati di studi clinici randomizzati, si suggerisce di informare
adeguatamente la paziente sullindicazione ad un trattamento radiante
postoperatorio. Nelle pazienti con malattia T 1-2 e un numero di linfonodi positivi
da,1a3, il r;ischio di recidiva loco-regionale & compreso tra il 13% e il 16% e non

vi & sufficignte evidenza per raccomandare I'impiego routinario di un trattamentio ,

radiante postoperatorio. Dopo RT la riduzione del rischio relativo di recidiva loc
regionale & della stessa entita in pazienti con 1-3 o 4 o piu linfonodi positivi,
vaﬁtaggio assoluto e inferiore nel primo gruppo, a causa del minor rischio di
recidiva. Di contro, il trattamento radiante postoperatorio ha determinato, in
alcune serie, un maggior vantaggio in termini di sopravvivenza globale in pazienti
con 1-3 linfonodi positivi, a pill basso rischio di sviluppare metastasi a distanza,
rispetto a quelle con 4 o pid linfonodi positivi. Sono stati identificati fattori
prognostici che, in pazienti N1 possono aumentare il rischio di recidiva al di sopra
del 20% e avere un impatto sulla sopravvivenza globale:

- dimensioni tumaorali superiori a 3,54 cm,

- assenza di recettori per gli estrogeni,
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- presenza di invasjone linfovascolare,

- eta inferiore a 40-45 anni,

.=numero di linffonodi escissi e percentuale di linfonodi positivi superiore o uguale

\20-25%.

Pertanto, tenendo presente che l'argomenio é ancora controverso, pur
assenza di risultati di studi clinici randomizzati specificamente disegnati per
questo sottqgruppo di pazienti, in presenza dei fattori di rischio sopra indicati,
alcuni autori suggeriscono di proporre e discutere con la paziente la possibilita di
effettuare un trattamento radiante postoperatorio.

in ultimo, per quanto riguarda i linfonodi della catena mammaria interna non vi &
ancora sufficiente evidenza per raccomandarne o sconsigliarne l'irradiazione.
Frazionamento, dose e tecnica; Si utilizza sia il frazionamento standard con
una dose fotale di 50 Gy /2Gy die in 25 frazioni.

Le tecniche utilizzate sono: Campi tangenziali filtrati con cuneo compensatore
i di residuo mammario, o campi diretti di elettroni. Qualora sia prevista
I'i_rra' iazione della catena mammaria interna, si utilizza la fecnica IMRT
(radioterapia ad intensita di dose modulata).

Timing dei trattamenti adiuvanti

Quando indicata, la chemioterapia adiuvante dovrebbe precedere la radioterapia
complementare. Un approccio concomitante pud essere pianificato solo nel caso
in cui la paziente venga sottoposta a chemioterapia secondo lo schema CMF,
anche se presso il nostro Centro si preferisce posticipare la Radioterapia dopo la
chemioterapia. La radioterapia dovrebbe iniziare entro 3/4 settimane dalla fine
della che'mioterapia. Per quanto riguarda la sequenza ottimale

ormspoterapia/radioterapia entrambi i trattamenti possono essere somministrati

[
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contemporaneamente.

Malattia loco regionale

La recidiva foco regionale isolata dovrebbe essere considerata come un nu
tumore primitivo quindi con un approccio terapeutico ad intento curativo.
possibile la raccomandazione e effettuare fescissione radicale della recidiva
tumorale. Nei pazienti che non hanno eseguito la radioterapia post-operatoria, la
radioterapia sulla parete toracica e, eventualmente sui finfonodi loco-regionali , in
relazione al caso clinico, dovrebbe seguire lintervento chirurgico. Nei tumori
precedentemente irradiati il valore di una nuova radioterapia & ancora oggetto di
studio; comunque la re-irradiazione su aree limitate della parete toracica pud
essere effettuata dopo un'attenta valutazione del rapporto rischio/beneficio,
tenendo in considerazione la durata del periodo libero da radioterapia, l'intensita
dei cambiamenti strutturali post-radioterapia ed il rischio di ripresa di malattia
locoregionale. | pazienti inoperabili possono, se possibile, essere sottoposti a

radioterapia radicale sulla parete toracica e linfonodi regionali. Comunque in

gueste pazienti la terapia sistemica primaria con l'intento di ridurre le dimensio

——F

del tumore e renderlo operabile, rappresenta la prima scelta di trattamento,
Carcinoma‘infiammatorio

L'approccio terapeutico prevede una Preoperative Systemic Therapy (PST)
seguita, se possibile, da mastectomia radicale modificata. l.a RT postoperatoria &
sermpre indicata. In pazientt che non rispondono al trattamento sistemico
préuparatorio deve essere considerato un trattamento radiante seguito, in caso di
risposta, da mastectomia. | volumi di irradiazione sono rappresentati dalla parete

toracica o dalla mammella, senza esclusione della cute, se la paziente non €
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stata operata, e dai linfonodi loco-regionali a comprendere, secondo alcuni autori
anche i mammari interni. In un recente “Consensus Statement” viene

raccomandato un aumenio di dose fino a 66 Gy in softogruppi a rischio

- . particolarmente elevato; eta inferiore a 45 anni, margini chirurgici positivi

r_cissimi, 4 o pid linfonodi ascellari positivi, malattia poco responsiva alla PST.
Frazionamenti non convenzionali, impiegati al fine di vincere la radioresistenza di
questo tumore, sono consigliabili al momento solo nell'ambito di studi controliati.
Radioterapia dopo chemioterapia necadiuvante

L'assenza di studi prospettici rende difficoltosa la definizione di precise
indicazioni al trattamento postoperatoric in questa categoria di pazienti; in
letteratura ésistono esclusivamente studi retrospettivi o basati su analisi di
sottogruppi di casistiche provenienti da studi prospettici disegnati per valutare
I'efficacia di diversi schemi chemioterapici e non specificatamente per definire il
ruolo della RT post-operatoria. Si deve aggiungere poi che gli schemi di terapia

medica utilizzati negli studi disponibili non includevano farmaci di introduzione piul

La'méggior parte degli studi prospettici di PST "Preoperative Systemic Therapy”-
non sono stati disegnati per valutare il ruolo della RT postoperatoria. In pazienti
non candidate ad un intervento di chirurgia conservativa per le dimensioni del
tumore, il trattamento chemioterapico preoperatorio pud essere proposto allo
scopo di ridurre il volume neoplastico ed evitare una mastectomia. L'indicazione
al trattamento radiante postoperatorio e i volumi di irradiazione dipendono
da_ll'estenSidne iniziale di malattia e dal tipo di chirurgia (conservativa o

mastectomnia). Si ritiene quindi opportuna la valutazione clinico-strumentale dello

|
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stato dei linfonodi ascellari prima dellinizio della PST, per evitare che eventuall

risposte al trattamento necadiuvante possano portare a scelte terapeutiche no
adeguate alio stadio iniziale di malattia. | recenti risultati di un'analisi combinat
degli studi NSABP 18 e 27 suggeriscono di valutare le indicazioni alla RT
scelta dei volumi in base alla risposta alla PST, risultata il pitt importante fattore di
rischio per il contrallo locale di malattia, Pertanto, dopo chirurgia conservativa il
tra;(tamanto radiante & sempre indicato con volumi che variano a seconda della
positivita iinfonodala. Dopo mastectomia, la parete toracica e i drenaggi
linfonodali dovrebbero essere irradiati in presenza di linfonodi patologici, mentre
la RT potrebbe essere omessa se si ottiene una RC sia sul T che sul'N. Nei casi
in cui la malattia residui solo a livello mammario l'indicazione alla RT dovrebbe

tener conto della eventuale presenza di altri fattori di rischio (estensione della

malattia residua, eta giovane, presenza di invasione linfovascolare, assenza
recettori ormonali, margini positivi o entro 1-2 mm) .
Malattia localmente avanzata inoperabile

Cqmprande‘ gli stadi IlIA (ad eccezione dei tumori T3NT), lliB e HIC. Si tratta di
una situazione clinica ad alto rischio di ripresa di malaitia sia a livello loco-
regionale che a distanza. Negli ultimi anni la prognosi & migliorata in maniera
significativa’ grazie all'efficacia della terapia multimodale, che & in grado di offrire
una probabilita di controllo locale delf80% o pi. Nei casi in cui il trattamento
sistemico preoperatorio (che pud prevedere anche impiego del trastuzumab nei
tumori HER2 positivi) consente di ottenere 'operabilita, & sempre indicata la RT
postoperatoria, estesa aila parete toracica (o mammella nei casi sottoposti a
chirurgia conservativa) e ai drenaggi linfonodali. Nei casi non responsivi o in

progressione dopo PST, e quindi non operabili, la RT pud essere effettuata co
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intento palliativo.

aJcinuma Ccculto

In pazienti nelle quali gli esami di diagnostica strumentale non abbiano permesso
di documentare la presenza del tumore primitivo, si suggerisce, a seconda delio
stadio di malattia:

TON1: trattamento dell’N: dissezione ascellare, trattamento del T. mastectomia o
RT whole breast. Si suggerisce la dose di 50 Gy con frazionamento
convenzionale o dose equivalente con schemi ipofrazionati.

TON2-3: terapia sistemica neoadiuvante seguita da chirurgia. La RT
postoperatoria segue le indicazioni riportate precedentemente in relazione al tipo

di chirurgia demolitiva o conservativa .

or{_ oindicazioni al trattamento radiante:

mbito della programmazione di un approccio conservativo dovranno essere
tenute in debita considerazione le controindicazioni alfapproccio conservativo
specifiche p'er la radioterapia:

» Gravidanza

« Assoluta impossibilita a mantenere la posizione (supina o prona) individuata per
l'esecuzione del trattamento

. Alcune malattie del collageno quali lupus, sclerodermia, dermatomiosite se in
fase quiescente rappresentano una controindicazione relativa, se in fase attiva
rappresentano una controindicazione assoluta, per I'amplificazione delie tossicita
segnalate (l'artrite reumatoide non € considerata controindicazione al
trattamento)

s Plegressa iradiazione della parete toracica (neoplasie della regione
3
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mediastinica e/o di altri volumi toracici).

. H?!n g}f.t,_

4.6 Trattamento di Recupero e Riabilitazione
Riabilitazione dopo chirurgia sulla mammella
Tra le principali problematiche di interesse riabilitativo nelle pazienti operate per
carcinoma mammario c¢i sono sicuramente la limitazione funzionale e articolare
scapolo-omerale, le neuropatie periferiche, il linfedema e le linfangiti. In
particolare, 'la limitazione articolare pud essere causata dal dolore conseguente
ali"intervento o da un atteggiamento di difesa che la paziente assume anche
inconsciamente nel confronti della parle operata, talvolta favoriti da precedenti
sindromi dolorose a carico della spalla; il mantenimento nel tempo della rigidita
arficolare e della conseguente aiterazione posturale possono portare ad

un'alterazione permanente della biomeccanica della spalla. I linfedema

rappresenta una delle complicanze piu temute per il decorso cronico {
progressivo, l'esordio anche tardivo e la necessitd di numerosi & ripetuti cich
linfodrenaggio associati ad elastocompressione per il suo conteri
Fortunatamente, nel corso degli ultimi anni, tali problematiche sono moito
diminuite gfazie al sempre pill frequente ricorso ad interventi chirurgici di tipo
conservativo. La riabilitazione della donna operata al seno per carcinoma
mammario prevede I'elaborazione da parte del Fisiatra del Progetto Riabilitativo
Individuale (PRI) che tiene conto della situazione premorbosa, della rilevazione
standardizzata dei diametri degli arli superiori, dell eventuale presenza di
complicanze (paralisi del nervo toracice lungo, sieroma, linfangite, linfedema,
rigidita di spalla, algoneurodistrofia), e si aricola, a seconda degli obiettivi

riabilitativi identificati, in interventi di rieducazione motoria (Kinesiterap

TP oW Y RA A.5.P.N. 201 AGRIGENTO
T SR TR L Presidio Ospedgallero Canicattl
PO or. ANTO SAVARING ‘




seg Rentaria passiva, attiva assistita ed educativa dell’ arto superiore interessato

i
3

ed inf particolare della spalla), linfodrenaggio e bendaggi elastocompressivi per il
\nfederna, Counselling Fisiatrico e Fisioterapico nei confronti delle pazienti
stesse, dei loro familiari con istruzioni per la prevenzione del linffedema e le
attivita motorie ritenute pib idonee. Appare opportuno valutare tuite le pazienti
operate al seno attraverso la segnalazione del Reparto Chirurgia al servizio di
Fisjatria. La fisioterapista, dedicata al percorso in oggetto, concorda, prima delle
dimissioni, un appuntamento appuntamento che coincide con il primo controllo
chirurgico. Tale incontro riveste significato di screening/triage riabilitativo oltre
che di informazioneprevenzione. Durante ta seduta vengono fornite informazioni
utili alia prevenzione del linfedema, alla cura della cute e della cicatrice,

all'utilizzo corretto dell’arto superiore nel periodo post-operatorio. Vengono inoltre

insegnati semplici esercizi per il mantenimento della mobilita scapolo-omerale de
feqUare giomalmente. La fisioterapista effettua una valutazione della mobilita
d Ha'? spalla e della scapola ricercando eventuali deficit nervosi periferici e rileva
le misure della circonferenza dell'arto superiore. Al termine della seduta viene
fornito un opuscolo in cui sono riportate le indicazioni e gli esercizi spiegati. In
presenza di qualsiasi cenno di complicanze relative a dolore, riduzione della
mobilita, presenza di aderenze della cicatrice o segni di linfedema, la
fisioterapista invia la paziente a visita fisiatrica, previa richiesta del medico
curante, codice di priorithd B, presso la sede del Servizio di Fisiatria competenza
territoriale in relazione al domicilio della paziente. Dalla visita fisiatrica scaturisce,
come gia enunciato, il Progette Riabilitativo Individuale che, sulla base delle
valutazioni cliniche effettuate, definisce gli obiettivi del trattamento ed i relativi

ip g%ammi comprendenti generalmente interventi di linfodrenaggio e di
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Rieducazione Motoria (Kinesiterapia passiva, attiva assistita ed attiva). Vi
inoltre impostato un programma di auto trattamento per la prevenzione
geétione delle complicanze. La presa in carico da parte dell'esquine riabilit
consente di monitorare la paziente nei tempo e di impostare e modulare il
trattamento. in funzione delle complicanze che possono insorgere legate
allintervento, ai trattamenti radianti, allevoluzione della malattia. A tale SCOpo,
S0no previste visite di controlio e follow up a distanza oltre alla disponibilita della
struttura riabilitativa ad effettuare visjte fisiatriche al bisogno con accesso
prioritario.

4.7 Trattamento PsicoOncologico

Percorso psicologico nelle diverse fasi defla neoplasia mammaria

o,

La neoplasia mammaria PUo impattare significativamente sulla sfera psicologic

affettiva, familiare e sessuale della paziente determinando, durante le diverse

.-.\“—EG

della malattia oncologica, livelii di distress psicologico pill 0 meno severi. ||
distress psicologico & determinato sia dal confronto con una malattia che
rabpresenta una minaccia per ia vita sia dagli esiti dei trattamenti oncoiogici che,
a breve e a lungo termine, possono mettere in discussione l'identita femminile
della donna. “L’intervento psicologico & mirato a favorire |l processo di
accettazione e adattamento alla patologia, facilitando Ia relazione terapeutica con
equipe curante, sostenendo il paziente sul piano emotivo, promuovendo
lassunzione di responsabilita individuale nel processo decisionale, ma
contempora-neamente, sostenendo l'assunzione delle responsabilita di cura da
parte dell'equipe. Solo in tal modo si pud ottenere una relazione buona, ove
esista uno scambio autentico, una reale condivisione delle scelte terapeutiche,

pur mantenendo ruoli chiari e definiti: medico, infermiere, paziente, Lo ps:cologo
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, oﬁtribuisce, dunque, alla realizzazione di un modello di cura che comprenda
I’as&olto, maggiore attenzione alle esigenze personali e alla sofferenza emotiva
el paziente, rendendolo piti partecipe al proprio percorso terapeutico.
Ugualmente elevato si manifesta il fenomeno del distress nei familiari e nei
caregivers delle pazienti. Diversi studi hanno rilevato una relazione del distress
psicologico con il peggioramento delia qualitd della vita, con l'aumento del rischio
di disagio psichico nella famiglia, con la riduzione dell'aderenza ai trattamenti
ormonali, con l'alterazione della relazione medico-paziente, con {'aumento dei
tempi di recupero di riabilitazione e di degenza, con una minore efficacia
biqlogica della terapia, con una riduzione delia sopravvivenza ed un maggiore
rischio di ricorrenza. I benessere psicologico pud inoltre essere correlato

'apilitd degli operatori di dare informazioni chiare, sollecite e modulate sul

isogno di sapere delle donne, riguardo alla malattia, alle procedure
dié nostiche, alle opzioni terapeutiche e alle loro conseguenze ed un giudizio
ponderato'sulle aspettative e sulla gualita della vita. Tale abilitd permette alie
pazienti di partecipare alla scelta tra diverse strategie chirurgiche, tra trattamenti
chemioterapici di uguale efficacia in fase avanzata di malattia ed alla scelta tra
trattamenti aggressivi di seconda linea ed il riferimento ai centri di cure palliative.

Gli studi hanno messo in evidenza, incltre, la difficolta di rilevare routinariamente |
problemi psicologici da parte degli operatori medici, in quanto non formati a tali
aspetti. La “fatica” psicologica viene sottostimata e, quindi, difficiimente trattata.
Altro dato di evidenza & la consapevolezza sempre pitt alta della “reale”
sofferenza bsicologica da parte delle pazienti e dei loro familiari e, quindi, la
rici?iesta di supporto psicologico 1 supporto psicologico & urindicazione del

o)
Pland Oncologico Nazienale 2011-2013. Il supporto psicologico alle donne con
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dallobiettivo di appropriatezza degli interventi essenziali e dalla ricercs
ottimizzazione dei processi. E' opinione fortemente condivisa che ogni paziente
oncologico possa avere benefici da un sostegno psicologico. |l percorso
psicologico per le pazienti con cancro della mammella nelle diverse fasi di
malattia prevede:

* la presenza di uno psicologo adeguatamente formato in psicologia oncologica
tra i costituenti del GIC

+ la rilevazione precoce del distress psicologico della paziente (o del care-giver)

in tutte le diverse fasi della malattia (primo accesso presso la struttura, fase pre e

postoperatoria, fase dei trattamenti medici, fase di follow-up, fase terminale)
ogni cambiamento nello stato di malattia (remissione, ripresa, progressione).
+ invio allo psico-oncologo delle pazienti con evidenza di complessitd’
psfconcologo proporra un percorso di sostegno psicelogico con livelli di intervento
differenziati suila base delle complessitd evidenziate (supporto psicologico o
psicoterapeutico individuale, di gruppo, di coppia, familiare) durante tutte le fasi

della malattia.

4.8 DESCRIZIONE SINTETICA DEI TRATTAMENTI
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PROCEDURE

MODALITA'DI ACCESSO

TEMPI PREVIST! DI
ACCESSO

concbidle
4

[y

% irurgia +/-

dioterapia +/-
rmonoterapia

Discussione GIC: Chirurgo, Radiologe, Analormo
Patologo. A chiamata per gli altri Spacialist del
GIC

Chirurgia:

L.0. Chirurgia sede {in atto P.O. Canicait))
Prenotazione da parte del shirurge al momento
alla consegna dell'es. Bioptico,

Cormunicazione telefonica al paziente della data
di prericavero e della data det ricovero per
lintervente e prericovero compistato

Eventuale attivaziore della consulenza di
¢hirurgia plastica in ¢aso di necessita di
particolari fecniche di ancoplastica o se indicato
intervento ricostruttive o di simmetrizzazione
marnrmaria controlaterale,

Prenutazione diretta canacealtelefonica.
Terapia chirurgica: Chirurgia mammaria
conservaliva o demolitiva (con biopsla det LS in
DIN 3 0 DIN estesi)

Discussione dei gasi in GIC: Chirurge,
Radiologa, Anatomo Patofago, Oncologoe,
Radioterapists, fisiatra e definizione del percorso
terapeutico con elaborazione di un refarto
cartaceo o informatizzata (Data Breast)

del| GIC da consegnare al paziente e al

MMG

Oncologia

I CAS Oncologico del P.O. di Canicatti, dove
viene affeltualo fisicamente i| GIC, provvede a
inviare i pazianti al CAS di appartenenza
geografica mediante prenctaziona telefonica.

Comunicazione telefonice al paziente della data
di Visita Oncologica/visita CAS Cansegna
dell'esame latologico al paziente ed inizio del
pereorse stabilitc dal GIC.

Terapia madica (Il traftamento endocrine
adiuvante pud essere preso in considerazions in
case di positivita recettorale)

-D.H. di On¢ologiz di tulte le Sedi ASP.

Radioterapfa:
5.C. Radioterapla P.Q, Agrigento:

Prenctazione da parte del Radioterapista,
suctessivamente alla visita GIC della data di
consulenza Radioterapica e comunicazione
telefonica della stessa al pazients.

Trattamento radioterapico su volume mammario
nelta chirurgia conservativa con schedula
ipofrazionata o standard in relazione a presenza
di clips chirurgiche

30 giorni £10 g
ternpo di attesa per
Finterventy chirurgico

Visita programmata nel
carso del preficovero

Quando disponibila
istologieo definitivo (10
giorni +5)

7 gqg per inizie trattamento
CTin DH

due settimane per lg visita di
consulenza dalia data della visita GIC e
40-50 giorni dalla chisurgia per linizio
delia radioterapia, s& non prevista
chemiolerapla
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STADIO |

Chirurgia +/-
Ra{dioterapia
+/-
Chemioterapia
+/.

Ormonoterapia

Digscussione GIG: Chirurgo, Radivloge, Anatomo
Patologo. A chismata per gli altri Specialisti del
GIC

Chirurgia:

W.0 Chirurgia sede {in atto .G, Canicattl)
Pranotazione da parte del chirurgo &l momento
alla consegna dell'es. bioptico o al momento del
GIC in pazientl in cul & prevista chemioterapia
neoadiuvanie

Comunicazione telefonica al paziente della data
di prericovere e della data del ricovera per
lintetvento a prericovero completato

Eventuale altivaziong della consulenza di
chirurgia plastica in caso di necessita di
particolar tecniche di oncoplastive o se indicato
intervento ricostruttivo o di simmetrizzazione
mammaria controlaterale

Prengtazione diretis cartacealtelefonica

Terapia ¢hirurgica Chirurgia marnmatla
consanvativa o demalitiva con biopsia del LS se
citologia linfonpdaie {qualora eseguita) €
negativa per metastazi. Dissazione ascellare
differita 2e linfonodo sentinella macro-
matastatico con invasione della capsula e
sempre nel macrometastatico dopo
mastectomia.

Discussione dei casi in GIC; Chirurgo, radiologo,
Anatomo Fatelogo, Oncologo, Radioterapista,
CPSE CPSi e definizione del percorso
terapeutice con alaborazione di un referto
cartaceo ¢ informatizzato

{DataBreast) dal GIC da consegnara al paziente
e al MMG

Gncologia

Il CAS Oneologico del P.O. Di Canicattl, dove
viene effetluato fisicemente il GIC, provvede a
inviare i pazienti ai CAS dl apparienenzs
geografica, mediante prenotazione telefonica.

Comunicazione telefonica al paziente della data
di Visita Ongolagicatvisita CAS Consagna
dellesame Islologico al paziente ad inizio del
percorse stabilito dal GIC.

Tarapia medica (il trattamenio sistemico
adivvante con la lerapia endocring efo con la
polichermiolerapia +/- terapia biglogica con
trastuzurmab viene preso in tonsiderazione dopo
attenta valutazione del fattoti prognostici @
predittivi di risposta ai trattamenti, delle
cornorbilita & della prelerenza della paziente)

-D.H. di Oncologia di tutle e Sedi ASP,

Radioterapla;
5.C.Radieterapia P.O. Agrigento :

Frenotazione da parte del Radioterapista,
successivamnents alla visita GIC della data di
consulenza Radiotarapica e comunicazione
telefonica della stessa al paziente.

‘Irattamento radioterapleo su volurme mammario
nella chirurgia conservativa con schedula
ipofrazionata o standard in relazione a presenza
di clips chirurgiche

30 giorni +10 g

tempo di attesa per lintervento

chifurgico

Visita prograrmmata nel corso del

prericovery

Cuando disponibite istolo
{10 giorni +4)

7 gy per inizio traftamento GT in O

due sattimane pef ko visita di
consitlenza dalla data della visita GIC
e 40-50 giorni dala chirurgia per

Finizio della radicterapia,
sa non prevista chemiote
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STADIO |

Chirurgia +/-
Radioterapia
+/-
Chemioterapia
(neocadiuvante
o adiuvante) +/-

Ormonoterapia

Discussione GiC: Chirurge, Radlologe, Anatomo
Patologo. A chiamata per gli altri Specialisti del
GIC

Chirurgia:

U.0. Chirurgia sede (in atto P.O. Canicatt})
Prenotazione da parte del chirurgo al momento
afla consegna dell'es. Bioptico o al momento del
GIC in pazlenti in cui & prevista chemloterapia
neoadiuvantie

Comunicazione telefonica #l paziente defla data
di prericovern & della data del ricovere per
‘intervento a previcovero completato

Evertuale attivazione defly consulenza di
chirurgla plastica in caso di necessita di
panicatari leoniche di encoplastics o se indicato
intervento ricestruttivo o di simmetrizzazione
rmarmmaria controlaterale

Prenotazione diretta cantacea/tetefonica

Terapia chiryrgica Chirurgia mammaria
conservativa o dermelitive con biopsia del LS, se
citologis linfonodale (qualora esequita) &
negativa per metastasi. Dissezione ascellare
differita sa linfonodo sentinella macro-
metastatico con invasione dells capsula e
semprée nel macrometastatico dopo
mastactomia,

Dizcussiona del ¢asiin GIC: Chirurge, radinloge,
Anatome Patologo, Oncologo, Radioterapista,
CPSE CPS&) e definizione dal percorse
terapeutice con ¢laborazione di un referto
cartaceo o informatizzato (Data Breast)

ded GIC da consegnare al paziente e al MMG

Oncologia

Terapla medica;

Il CAS Oncologice del P.0. di Canicattl, dove
viane effettuato fisicaments il GIC, provvede a
inviare i pazienti ai CAS di appartanenza
geografica, mediante prenotazione telefonica.
Comunicazione telefonica al paziente della data
di Visita Oncologicalvisita CAS Consegna
detl'esarne istologico al pazlente ed inizio det
percorso stabilito dal GIC.

Terapia medica (il trattamento sisternico
adiuvante con la terapia endocring efo can la
polichemioterapia +/- terapia biologica con
trastuzurnab viene praso in consideraziona dopo
attenta valutazione def fattori prognostic &
predittivi di risposta aj trattamenti, delle
comaorbilita e della preferenza della paziante),
-03.H. di Oncologia di futte e Sedi ASP

Radioterapia

5.C. Radioterapia P.O. Agrigento:

Prenotazione da pante def Radieterapista,
sugoessivamente alfa visita GIC, della data di
consulenze Radioterapica @ comunicazione
telafonica della stessa al pazlente.

Trattamento radioterapico sit velume mammario
nella chirurgia conservativa con schedula
ipofrazionata o standard in relazione 4 presenza
dii clips chiturgiche

30 giorni +10 g
ternpo di attesa per lintervento chirurgico

Visita programmata nael corso del prericovero

Quando disponibite istologico definitivo
(10 giorni £5)

7 ag per inizio trattamento CT in DS

due settimane perla visita di consulenza
dalla data della visita GIC e 40-50 glomi
dalta chirurgia per linizio della radioterapia,
se non prevista chemioferapia
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STADIO IH

Chirurgia +/-
Radioterapia +/-
Chemioterapia
(néo—adiuva nte
0

adiuvante) +/

Ormonoterapia

Discussione GIC: Chirurgo, Radiologo, Anatormo
gatologo. A chiamata per gli altri Specialisti del
G

Chirurgia:
5.C. Chirurgia sede (in atto P.G. Canicatti)

Prenotazione informatizzata da parte del
chirurge al mormento alfa consegna delf'es,
Bioptico o al moments del GIC in pazienti in ¢yl
& previste chemioterapia nesadgiuvante
Comnunicaziones telefonica al pazienle dalla data
di prericovero & dellz data del ricovero per
lntervanto a prericovero complatato

Eventuale allivazione della consulenza di
chirurgia piastica in caso di nacessits di
particolari tecniche di oncoplastica o se indicato
intervento ricostruttivo o di simmetrizzexzione
mammaria cantrolaterale.

Chirurgia mammaria conservativa o demclitiva
nelio stadio HIA con dissezione ascellare nel
NZb Chiryrgia demolitiva (se tecnicamente
possibile con intanto radicale) nello stadio 1B ad
eccezione del T4d {carginoma infiammatorio),
oon dissezione ascellare da valutare nel N2b,
Chirurgia marmmaria conservativa o demolitiva
natlo stadio [IC senzs dissezione ascellare, con
|t suopo di controllo locale della malattia.

Discussione ded casi in GIC: Chirurgo, radiologo,
Anatomo Patologo, Ongologo, Radioterapista,
fisiatra e definiziona del peroorse terapeutico
con elaborazione di un referto carlaces o
informatizzato (DetaBreast) del GIC da
consagnare al paziente & al MMG

Dncologia

It CAS Oncologico del P.O. di Canicatti, dova
viene effettuato fisicamente il GIC, provvede a
inviare i pazientf ai CAS di appartenanza
geografica, medlante prenotazione telafonica,

Comunicazione telefonica al paziente della data
di Visita Oncologicalvisita CAS Consegna
dell'esame islologico al paziente ed inizip del
percorso stabilito dal GIC.

Terapla medica Il raltamento sistermico
adiuvante con la terapia endocrina /o con la
polichemioterapia +/- terapia biologica con
trastuzumab viene preso in considerazione dopo
attenta vaiutazione dei fattori prognostici @
predittivi di risposta al trattamentt, delle
camorbllita e della preferanza della paxienta).
-0, di Oneologia di tutle le Sedi ASP.

Radigterapia:

5.C. Radioterapia P.O. Agrigenta:

Prenotazione da parte del Radioterapista,
successivamente alla visita GIC della dats di
consulenza Redioterapica e comunicazions
telefonica della stessa sl pazients.

Trattzmento radioterapico su valume mammario
&/o parete toracica elo sui linfonodi locoregionali
can schedula standard

N0 SN

~

AN giomi+10g
tempo di attegs
ghirurgica

l'eterrvento

Vigita programmata nel corso del
prericovero

Quando disponibile istologico definitivo
(10 giorni +5)

< EART

AN

7 gg per inizio trattamento CT in DS

due settimane per la visita di
consulenza dalla data delia visits GIC &
40-60 giorni dalla chirurgia per

I'inizio della radioterapia, $& non
prevista chamio
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Terapin mediza;

11 CAS Oncologico del .0, Canicalti, dove in
atio, viens effetluato fisicamente i GIC,
provvede a inviare i pazienti ai CAS di
appartenenza geografica, mediante
renotazione telefonica.

Chemioterapia Comunicazione telefonica al paziente della
data di Visita Oncologicafvisita CAS,
+/- La scelta della terapia sistemiza viens
effettuats in base alle caratieristiche cliniche 7 gg per inlzio trattamento CT in

: della melattia metastatica; matattia indolente o | DS
Ormonoterapla mulattia aggressiva; delle caratteristiche
bialogiche (in particalare dello stato recettariale
2 : & @spressione HER 2) & dells preferenza defla
STADIO IV +/- Terapie a pazients.
1.8, di Oncologia di tutte te Sedi ASP
bEI‘SHg“O Radioterapia:
5.C. Radioterapla P.O. Agrigento:
molecolare +/- o :
Prenotazione diretia da parte della segretena
della visita di consulenza & comunicaione

Radiﬂterapia telefonica al paziente della data efo alio } settimana
Specialista che nvia il paziente qualora non sis
stata effelluata fa visita GIC
Trattamenio sintomatice su sede metastatica

Presa in carico Prenotazione telefonica da GIC o prenotaziong 1 szettimana

diretta da Medico Cure Falliative durante GIC

STABD IY unfit o e palliative

(/ Q
5. Respoeonsabilita
E responsabilitd di ogni professionista effettuare le attivita descritte nel percorso
per le rispettive competenze. E responsabilita del coordinatore del Gruppo di
lavoro l'effettuazione delle attivita di monitoraggio previste.
6. Aspetti etici
Definire un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale consente di favorire
I'integrazione fra i vari professionisti coinvolti nel processo di cura assicurando
mogeneitd di comportamento. Nella gestione di casi complessi |l Ia.voro in

grupp% e la condivisione dei processi e degli obiettivi di cura favorisce migliori

risultati di salute. Definire un percorso di cura ha anche la finalitd di favorire

equita nell’accesso ai servizi da parte dei pazienti. A8.P. N. 201 AGRIGENTO ;
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7. STRUMENTI DI GESTIONE DEL DOCUMENTO

7.1 Documenti correlati
- AIOM Linee Guida, Neopiasie della mammella. Edizione 2017. Disponibile
online: www ajom. it

- NCCN Guide Lines for treatment of cancer by site: Breast cancer. Version

3.2017. disponibile online: WWW.NECH,org

7.2 Monitoraggio

7.2.1 Attivita di controllo

If percorso di cura verra sottoposto ad almeno 2 audit clinici ne! periodo di validita
del documento, nel corso dei quall verrano valutati i risultati raggiunti, quelli
raggiungibili “a isorisorse” e quelli da raggiungere “non a isorisorse”.

7.2.2 indicatori

a) Indicatori di Processo

» Frequenza degli incontri multidisciplinari (> 2/mese)

» Nuove pazienti valutate nelle Riunioni Multidisciplinari (= 150/anno)

+ intervallo fra diagnosi definitiva e intervento chirurgico (entro 21 giornt
prescrizione in almeno '80% dej casi, entro 30 giorni nel 100% dei casi)

*» Tempo di attesa del referto istologico completo (< 20 giorni in almeno '80%
dei casi)

+ intervallo fra diagnosi definitiva ed inizio terapia medica primarta (< 14
giorni in aimeno il 90% dei casi)

* Intervailo tra intervento chirurgico ed inizio della terapia medica adiuvante
(= 5 settimane in almeno 80% dei casi)

» Intervallo tra intervento chirurgico conservative ed inizio della radioterapia
nelle pazienti non sottoposte a chemioterapia adiuvante (< 90 giorni in
almeno 80% dei casi)

« Intervallo tra il termine della chemioterapia adiuvante ed inizio della
radioterapia complementare (< 30 giorni in almeno 80% dei casi)

+ Pazienti perse al follow-up dei primi 5 anni (<5%)

b} Indicatori Clinici

» Intervento Chirurgico conservativo nei casi pT1 (= B5%)
* Margini indenni (> 1mm) all'intervento chirurgico definitivo ((> 95%)
* Numero Linfonodi ascellari asportati > 10 in caso di svuotamento asc
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=\ Non dissezione ascellare nei carcinomi duttali in situ (escluso linfonodo
| sentinella) (>99%)

+ Tasso diidentificazione del linfonodo sentinella in sala operatoria (>90%)

« Pazienti con carcinoma mammario con recettori ormonali positivi, non a
rischio minimo di recidiva, alle quali viene prescritta terapia
ormonaleadiuvante per 5 anni (>80%)

» Pazienti non ormonoresponsivea cui viene offerto un trattamento

. chemioterapico (> 80%)

» Pazienti con tumori unicentrici superiori a cm. 2.5 di diametro che ricevono
una ferapia medica prechirurgica (> 70%)

¢} Indicatori di esito

» Recidive intramammarie dopo chirurgia conservativa (< 5% a 5 anni)
¢ Intervallo libero da malattia per stadio
» Sopravvivenza globale per stadio

8. Modalita di implementazione

Il documento sard pubblicato nellarea intranet dellAzienda. Sara inoltre

distribuito 'a tutte le Strutture Organizzative coinvolte nel processo e sara

presentato nei dipartimenti interessati in occasione delle riunioni di Dipartimento.
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