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e trattamenta del tumors della mammella nella Regions Sic1'liana”

lo Statuto delia Regione Siciliana;
i1Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.502 e s.m.i.;
la Legge Regionale 14 aprile 2009, n. 5, recante “Norme per il riordino dei Servizio
Sanitario Regionale”;
il Piano Regionale della Salute 2011-2013;
il Decreto Legge 13 setternbre 2012, convertito can la legge 8 novembre 2012, n. 189
recante: <<Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo dei Paese rnediante an pifi alto
iivello di tuteia della sa1ute.>>;
il Piano Nazionale ciella Prevenzione 2014-2018 ed in particolare il punto 3 dei macro
obiettiva 2.1 che espressarnente recita: “sviluppare un percorso arganizzato per 1a
prevenzione del tumore della marnmella su base genetica (rnutazioni dei BRCA1 e' BRCA2)
can caratteristiche di integrazione e cornplernentarieta al percorso di screening gia in essere
per la prevenzione dei tumore della rnarnmella”;
Ia Legge Regionale 12 agosto 2014, art. 68, comrna 4 inerente 1’obb1igo di pubbiicazione
dei decreti assessoriali sul sito internet deila Regione Siciliana;
il Decreto Assessoriale 11 novernbre 2014 recante “Organizzazione della Rete Oncologica
Siciliana Re.O.S.”;
1'Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano dei 18
dicembre 2014 recante “Linee di indirizzo sulle rnodalita organizzative ed assistenziali della
rete dei Centri di Senoiogia”, recepita dalla Regiane Siciliana can Decreto Assessoriale n.
339 dei 28 febbraio 2018;
il Decreto Ministeriaie 2 aprile 2015, 11. 70 recante “Regolarnento recante definizione degii
standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quantitativi relativi a11'assistenza ospeda_1iera”;
il Decreto Assessoriale 1 luglio 2015, n. 1181 di recepimenta dei predetto D.M. n.70/2015;
il Decreto Assessoriale 8 marzo 2016, n. 351 di approvazione dei Piano Regionale di
Prevenzione 2014-2018;
il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 12 gennaio 2017 di definizione e
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui a11'art.1 con1ma7, dei decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502;
1'Intesa tra i1 Governo, 1e Regioni e 1e Province Autanorne di Trento e Bolzano dei 14
dicembre 2017 recante “Linee di indirizzo percorsi nutrizionali nei pazienti oncologici;
i1 Decreto Assessoriale 24 aprile 2018, n. 733 di rimodulazione e proroga a1 2019 dei Piano
Regionale della Prevenzione 2014-2018 e degli indirizzi operativi;
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Vista il Decreto Assessoriale 18 giugno 2018, n. 1124 con il quale e stata istituita la Comrnissione
per Pindividuazione di correttivi volti al superarnento del fenomeno della mobilita
extraregionale nell’an1bito della patologia mamrnaria;

Vista il Decreto Assessoriale 11 gennaio 2019 n. 22 e s.1n.i. recante “Adegualnento della rete
ospedaliera al D.M. 2 aprile 2015, n. 70, che in questa prima fase ha individuato i Centri
HUB della rete senologica nelle strutture dipartirnentali nel1’a;rnbito della chirurgia generale
dei presidi ospedalieri: ARNAS Civico di Palermo, A.O. Villa Sofia-Cervello di Palermo,
AOU Policlinico di Palermo, AOU Policlinico di Catania, A.O Cannizzaro di Catania, P.O.
di Taorn:1ina(ME), P.O. di Gela (CL) e P.O. di Ragusa.

Vista il Decreto Assessoriale 15 gennaio 2019, n. 32 recante “Approvazione del Percorso
Diagnostico Terapeutico e Assistenziale (PDTA) relativo alla Sindrorne dei tumori eredo-
familiari della rnammella e/o dell’ovaio”;

Rilevata la necessita di definite un Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA)
condiviso per la paziente con turnore al seno per la rete oncologica della Regione Siciliana;

Cansiderato che tra i compiti della Commissione Regionale di cui al sopra citato D.A. n.
1124/2018 vi era quello di elaborare tale PDTA;

Visti i lavori della Cornrnissione Regionale e i1 docurnento consegnato all’Assessore per la Salute
in data 8 aprile 2019;

Ritenuta, a1 fine di garantire Perogazione delle cure in condizioni di appropriatezza, efficacia,
efiicienza, equita, qualita e sicurezza, di dover adottare il PDTA elaborato dalla
Cornmissione Regionale sopra citata;

Ritenuta altresi di prevedere, entro il 31 dicembre 2019, la revisione completa della rete dei Centri
di Senologia “Breast Unit”, cosi come individuati con il sopra citato DA. n. 22/2019, sulla
scorta delle risultanze -dell’indagine conoscitiva avviata nell’ambito della patologia
mammaria dalla Comrnissione Regionale ex D.A. 1124/18 nel febbraio 2019 ed in corso di
svolgimento;

DECRETA

ART. 1

Per le rnotivazioni citate in prernessa, s approvato il Percorso Diagnostico Terapeutico e
Assistenziale (PDTA) per la prevenzione, diagnosi e trattamento del tumore della rnarnmella nella
Regione Siciliana allegato al presente decreto e che ne costituisce parte integrante.

ART. 2
Entro 30 giorni dalla data di pubblicazione del presente PDTA le Aziende Sanitarie e le Strutture
private accreditate dovranno adottare formalrnente il PDTA in argomento dandone OO1I1L1I11Ci;1Z101'l6
a_1l’Assessorato Salute — Servizio 4 Programmazione Ospedaliera - Dipartimento Pianificazione
Strategica.
Le Aziende Sanitarie e le Strutture private accreditate che gia avevano un proprio PDTA dovranno
adeguarlo a quello allegato al presente decreto.

- ART. 3
Entro il 31 dicembre 2019 sara efiettuata la revisione completa della rete dei Centri di Senologia
“Breast Unit” cosi come individuati con il sopra citato D.A. n. 22/2019, sulla scorta delle risultanze
dell’indagine conoscitiva avviata nell’an1bito della patologia marnrnaria dalla Cornmissione
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Regionale ex DA. 1124/ 18 in aderenza al modello previsto dall’I1'1tesa Stato Regioni del 18
dicernbre 2014 recante “Linee di indirizzo sulle modalita organizzative ed assistenziali della rete dei
Centri di Senologia” e recepita dalla Regione Siciliana con Decreto Assessoriale I1. 339 del 28
febbraio 2018. '

ART. 4
Le previsioni contenute nel presente PDTA potranno essere soggette a revisione alla luce di nuove
acquisizioni in tema di diagnosi e trattamento.

Il presente decreto viene trasmesso al Responsabile dei procedimento di pubblicazione dei contenuti
sul sito istituzionale di questo Assessorato ai fini de11”assolvirnento dell’obbligo di pubblicazione e
alla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana per la pubblicazione.
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INTRODUZIONE
La condivisione di percorsi diagnostici terapeutici e assistenziali
(PDTA) costituistma un. elemento fondamentalea di governance delle reti
oncologiche. Ne11’ambito ch. tale processo vengono valorizzate lua buone
pratiche cliniche e definiti. i modelli organizzativi pin idonei per
rispondere con efficacia. ed. efficienza alla richiesta di salute dei
cittadini.

Con D.A. n. 1124 del 18 Giugno 2018, e stata istituita la Commissione
oncologica senologica siciliana per 1’individuazione di correttivi volti
a1 superamento del fenomeno della mobilita extra regionale ne11’ambito
della patologia mammaria con i1 compito, tra gli altri, di definire un
PDTA di riferimento per 1e pazienti affette da tumore della mammella.

L’orientamento de1 gruppo e stato di considerare l’approccio
multidisciplinare come cardine imprescindibile del percorao di cura di
questi. pazienti, e 1&1 definittn la. qualita. delle jprocedure richieste,
valorizzando 112 eccellenze presenti i11 Regione, a1 ifilma di garantire a
tutti i cittadini la migliore cura, l'accesso uniforme alle terapie, in
ogni fase di malattia.

I1 valore aggiunto di questo PDTA e anche quello di aver considerato ogni
fase di malattia, dalla diagnosi a1 follow—up, ne11’ottica di favorire un
coordinamento ea condivisione 1321 servizi/unita operative ospedaliere e
territoriali coinvolte nel PDTA.

Liobiettivo finale e di garantire a tutte le pazienti affette da tumore
della mammella una nmdicina personalizzata che tenga conto chi un lato
delle caratteristiche biologiche del turuore, e da11’altro,. dei bisogni
del singolo paziente, per ottenere come ricaduta la inigliore
sopravvivenza e qualita di vita de11’individuo.

La. definizione del PDTA. garantisce anche IHEH corretta. allocazione +di
risorse indiapensabile per rendere oggi governabile i1 sistema. Le
proposte contenute nel documento non. devono- essere interpretate come
indicazioni definitive e IKH1 modificabili. Sara cmmpito ckfl_ gruppo di
lavoro che ha redatto questa prima edizione, aggiornare il documento alla
luce di nuove acquisizioni in tema di diagnosi e trattamento. Si tratta
quindi di un PTDA flessibile in linea anche con 1e moderne acquisizioni
scientifiche in continuo divenire.

Dott.ssa Erancesca_Catalano — Coordinatore Commissione rete oncologica
senologica Regione Siciliana
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1 . EPIDEMIOLOGIA
Ogni anno in Sicilia. vengono diagnosticati. oltre 3000 nuovi casi di
tumore della mammella, confermandosi i1 tumore pin frequents ne11e donne
con una incidenza di 117 nuovi casi ogni 100.000 (fonte: Atlante
oncologico della Sicilia, 2016). Tuttavia il trend assoluto del numero di
nuove diagnosi e in continuo aumento negli ultimi anni. Inoltre si
stimano 35.158 donne cxni pregressa diagnosi di tumore mammario pari a
circa i1 35% di tutti i casi di tumore femminili. Tale numero e in
continua crescita per svariati fattori tra i quali l’invecchiamento della
popolazione, 1a diffusione dei programmi di screening e i ndglioramenti
nella sopravvivenza dal momento della diagnosi di tumore.
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Incidenza e prevalenza per tumare della mammella (Atlanta Sanitaria della Sieilia 2016)

Si tratta della prima sede tumorale di incidenza in ordine di frequenza
con il 29% dei casi nelle donne (due terzi delle nuove diagnosi
oncologiche femminili tra i 45 e i 54 anni)
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L’incidenza inizia a crescere a partire dalla terza decade e raggiunge i1
suo picco tra le fasce di eta 45—49 e 75—79 anni.

La Sicilia inoltre mostra un trend in crescita con valori tendenzialmente
pin elevati a quelli per i1 Mezzogiorno.

Dal confronto dei tassi standardizzati diretti con i1 resto delle regioni
italiane la Sicilia si colloca nella fascia di valori medio—alta rispetto
a1 Centro e a1 Nord.

|:|128.?8 - 139.83
1:1 142.88- 145.14

145.20-152.11
152.18—188.87
171.08 -185.31
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Distribuzians dei tassi standardizzati diretti di ineidenza nella regiani italiane (fante HFA)
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In Sicilia le neoplasie della mammella determinano una quota rilevante di
decessi nelle donne siciliane (976 in media ogni anno) e rappresentano la
prima causa di morte nelle donne in alcune classi d’eta.

I rapporti standardizzati di mortalita evidenziano valori statisticamente
significativi nella sola pmovincia di Cmtania, confermati anche
da1l’analisi su base distrettuale dove si osservano degli eccessi nei
distretti di Acireale, Catania metropolitana e Ragusa.

Tuttavia la mortalita per tumore in Sicilia si mantiene costantemente al
di sotto della media nazionale

_ Nlortalité per tumors della mammella 2505-2111?
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.455 3554544 23 35,4 24,2 154,5 32,5 112,5 Q3 u

23,5 32,3 I" J: :-ASP Trapani 55 33,3 33,-1 155,3 5;
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Distrihuziane spaziale degli SMR per distretta di resitisnza

Elabarazians DASOE su base dati ReNCaM 2089-2017.

I1 tumore della mammella determina ogni anno in Sicilia una media
itriennio 2015-2017) di 3.79? ricoveri ospedalieri in regime ordinario (1
ogni mille donne residenti) e oltre il 18% in Day Hospital.

I1 9,7% dei ricoveri e effettuato in mobilita passiva (fuori regione) ed
il 24,8% in jprovince diverse da quella. di residenza (fonte: Atlanta
oncologico della Sicilia, 2016).
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2.‘EAIlHfiAZIIHUE PIJUWO IUAZICEUKLE IHSIIUI (PNEU
L’efficeoie degli interventi seniteri e 1nna ceretteristioe speoifice
di oiesoun intervent£> e del1’outoome veluteto. Per quento riguerde
soprettutto §fij_ interventi olinioi 112 oeretteristiohe orgenizzetive,
struttureli e di processo dei servizi eeniteri eono potenzieli forti
modifioetori delle misure cfi. effioeoie. Tre qneste ceretteristiohe i
volumi di ettivite sono une oeretteristioe misurebile di prooesso che
poseono evere 1n1 impetto rilevente Iu£L modifioere 1’efficeoie degli
interventi.

I1 volume di ettivite e une delle oeretteristiche di processo che puo
evere un impetto sull’efficeoie degli interventi ed esistono numeroee
prove in lettereture sul1’essooiezione tre volume di ettivite ed esito
delle cure. .

Aloune revisioni eistemetiohe delle lettereture (Epidemiol Prev 2017;
41(5—6):1—128.doi:10.19191/EPl7.5—6S2) henno epprofondito 1e
condizioni oliniohe ea gli. interventi jper i. queli. e etete studiete
1’essociezione tre volume di ettivite ed esito delle cure.

I1. Ce. memmerio rientre tre gli embiti in. cui si e iosservete une
essooiezione positive nelle meggiorenze degli etudi e dei pertecipenti
e/o sintesi stetistiohe con rieulteti positivi.

In ogni oeso, le stime dell'essooiezione tre volume di ettivite ed
esito delle cure risente certemente delle differenti oeretteristiohe
orgenizzetive e di contesto.

I1 Programme Nezionele Esiti (PNE) per gli interventi seniteri per i
queli sono disponibili prove soientifiche di effioecie, velute in modo
pertioolere, ettreverso revisioni sistemetiche delle lettereture e
eneliei empiriohe sui deti itelieni, l’eesociezione tre volumi di
ettivite ed esiti delle oure stimendo eon speoifici protooolli,
indioetori di ettivite e di quelite.

Si riporteno di seguito elouni elementi riguerdenti i1 oontesto delle
Regione Sioilie peregoneto el reeto del peeee

e) Volume ch. ricoveri gnu: interventi cmirurgici gnu: tumore nmligno
delle memmelle
In Itelie (Fonte PNE 2017) risulteno 600 strutture con elmeno 5
interventi ennui. I1 volume medieno di ettivite ennuo e peri e 31, eon
uno soerto interquertile di 80; solo une strutture (0,2%) presente un
volume di ettivite ennuo superiore ei 1.000 interventi.
In Sieilie, nel 2017 (Fonte: Eleborezione DASOE) sono steti eseguiti
3532 primi- interventi come riporteto in tebelle seguente, eon 22
strutture (peri e1 36%) con elmeno 5 interventi/anno e i1 15% oltre e
100.
Oltre 1e mete degli interventi (58%) viene eseguito in soli sei
presidi eon volume superiore 51 150 e oltre i 2/3(68%) in quelli con
volume euperiore e 100.
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volume di ricoveri per interventi chirurgici per tumore maligno della
mammella (*): distribuzione per classi di volume per presidio (Sicilia
2017)

. ! 9.Classi di , Numero di 1 % . . , °l 1 t interventi I 1
V0 ume S rutture strutture interventi

"<=5 1“ 22 I 2 31* 35,71 568 3” 1,59
5m50 13 31,? 11340 9,53

51m100 10 I 15,7 711 I 20,13 1
101_150 3 5,0 375 10,52

>150 6 10,0 2050 58,04

Totale int. 60 100,0 1 3532 1 100 1

(*)ricoveri iJ1 regime ordinario 13 day hospital, con cdagnosi principale o
secondaria di tumors maligno delle mammella (ICD—9—CM 174, 198.81, 233.0) ed
intervento prinoipale o secondario di quacrantectomia della mammella o
mastectomia (ICD—9—CM 85.2x, 85.33, 85.34, 85.35, 85.36, 85.4.x).

La mobilita per primi interventi, in base ai dati del PNE 2017, 5 del
10,9% di cui circa la meta presso la regione Lombardia.

b) Proporzione di nuovi interventi di resezione entro 120 giorni da un
intervento chirurgico conservative per tumore maligno della mammella.
L’indicatore esprime la qualita delle cure chirurgiche attraverso une
valutazione comparative tra strutture.
I1 PNE 201? documenta un rischio di reintervento a 120 giorni dopo
chirurgia conservative del cancro della mammella con un valore medio
nazionale di 8,26%. In Sicilia sono stati eseguiti in strutture
intraregionali 2411 reinterventi. e 120 gg" con. una proporzione del
6,24%.
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3.LA RETE SENOLOGICA IN SICILIA
I1 IE4 70/2015 richiama espressamente 1&1 necessita cfi. garantire
1’erogazione delle cure in condizioni di appropriatezza, efficacia,
efficienza, equita, qualita e sicurezza.

In un’ottica di aderenza agli obiettivi del Ministero della Salute e
de1l’Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari (AGENAS), la Regione
Siciliana he negli anni organizzato il modello assistenziale secondo il
sisteme di rete.

Con Decreto Assessoriale n. 22 dell’11 gennaio 2019 e state approvata la
Rete Ospedaliera Siciliana di adeguamento al D.M. 70/2015.

Per i tumori della mammella la programmazione regionale, in questa prime
fase, he definito i Centri HUB della rete senologica nelle strutture
dipartimentali nell'ambito della chirurgia generale dei presidi
ospedalieri: ARNAS liivico di Palermo, A.O. villa Sofia—Cerve1lo di
Palermo, .AOU 'Policlinico ch. Palermo, .AOU Policlinico cfi. Catanieq A.O
Cannizzaro di Catania, P.O. di Taormina (ME), P.O. di Gela (CL) e P.O. di
Ragusa.

La Commissions per la rete oncologica senologica, istituita con i1
sopracitato+ D.A. 11. 1124/2018, ha ij. compito cfi. definire 1n1 modello
organizzativo di Rete Senologica in aderenza alle previsioni dell’Intesa
Stato—Regioni del 18 olicemlore 2014 recante “Linee di indirizzo sulle
modalita organizzative ed assistenziali della Rete dei Centri di
Senologia”1 a1 fine di assicurare la presa in carico del paziente
mettendo in relezione strutture, pubbliche e private eccreditate in
sinergia tra loro che erogano interventi sanitari di tipologia e livelli
diversi nel rispetto della continuita assistenziale e de11’appropriatezze
clinica e orgenizzativa.

4.IL PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO
L’identificazione di un modello di intervento pubblico a livello
regionale, non puo prescindere dalla copertura, per quanto possiloile,
dell’intera popolazione, alla quale deve essere garantito un percorso
diagnostico senologico che sia uniforme, equo, accessibile ed efficace.

Tale intervento deve essere misurabile e comparabile secondo i criteri
di qualita, finalizzato alla riduzione della mortalita per Ca mammario.

Questo modello si integra nel percorso organizzeto (Breast Unit), dove
le varie strutture pubbliche e private accreditete e le professionalita
coinvolte nella. gestione: della. patologia.;mammaria, concorrono sia .a
livello locale sia come rete regionale, e rappresenta un obiettivo
primario per ottenere la compliance della popolazione. -

lRecepita dalla Regione Sicilians con Decreto Assessoriale n. 339 del 28/02/2018



I1 presente documento e rivolto e:
donne eta compresa tra 50 e 69 anni inserite nel programme di screening
eziendele (target); '
donne
donne
donne
donne

esintometiche al di fuori delle fascia di eta target;
con sospetto di_neoplasie meligna
con neoplasia meligna eccertete _
ad.e1to rischio femiliare e/o con variante patogenetice BRCA1 e

BRCA2 accertata.

I1 Percorso Diegnostico Terapeutico delle. Mammella si erticole nelle
seguenti fesi:

— Diagnostice
- Trattemento, riabilitazione e follow—up
— Cure Palliative/fine vita

4.1 Fess diagnostics
Per guanto ettiene le fese diegnostice,l’intervento pubblico identifice
un percorso orienteto su due modelita di intervento:

e) Programmi di Screening orgenizzeto
kn Diegnostice'c1inica di I e II livello per donne che non rientrano

nel programme di screening organizzeto

a) Orgenizzazione Pregrammi di Screening

L"intervento pubblico “organizzato” e reelizze-to mecliante lo screening
mammografico che, nelle Regione Siciliane, coinvolge la popolezione
femminile residente, di eta compresa tra 50 e 69 anni.

Lo screening reppresenta lo strumento di base per_il reclutamento ed il
coinvolgimento della popolazione target in un meccenismo di sorveglienze
periodice, con il fine di identificere e condurre alle cure la petologie
neoplestica incidents delle memmelle nelle fese piu pmecoce possibile,
riducendo la mortalita per cancro delle mammelle.

Con tale presupposto il programme di screening si integre e partecipe ai
protocolli di ettivita delle Breast Unit, unita funzionele che essimile i
percorsi clinico—diegnostici in senologie.

I Programmi di Screening vengono ettueti mediente un nmdello operetivo
orgenizzeto in ottemperenze al D.A. n. 1845 del 18.09.2012 e reelizzeto
nelle singole ASP su base provinciale.

Le strutture operative specifice in esso identificate, e l’Unita
Operative di Screening Mammogrefico, istituita in ciascuna ASP ,che opera
sotto il controllo della Direzione Generele e Seniteria, in sinergia con
il Centro Gestione Screening (CGS). L’intero percorso e ettueto con la
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supervisione del Dipertimento Attivita Seniterie e Osservetorio
Epidemiologico de11’Assessorato della Salute.

I1 programme di screening cosi organizzato, gerentisce a ciescune donne
residente Imfijia provincia cfi- appartenenze 1n1 percorso cfi. sorveglianza
periodica con cadenze biennele.

Le Direzioni Aziendeli, con i CGS e le U0 di Screening predispongono un
agenda di pertecipezione e edotteno stretegie tese alle maggior adesione
possibile delle donne coinvolte.

La donne che aderisce e1l’invito viene indirizzate presso le sedi delle
U0 di Screening dove, eccolte de epposito front office, e informata sulle
procedure cui e sottoposte, sono reccolti e monitoreti i deti enegrafici,
enemnestici e clinici, inseriti in apposite scheda personale sul database
dello screening e dove possono essere altresi reccolti deti ai fini della
velutezione del rischio eredo-femiliere.

Per le donne ad alto rischio familiare e/o con variante Eatogenetica
BRCA1 e BRCA2 accertata si attiva il Percorso Diagnostice Terapeutico ed
il programme di sorveglianza con i tempi e le modalita approvati con
Decreto.Assessoriale n. 32 del l5.01.20192~e successive revisioni.

I Centri di senologia accreditati (Breast Unit) identificati, in ggesta
prima fase, con Decreto .Assessoria1e n. 22 del1'11 gennaio 2019 e
riportati al punto n. 3 del presente PDTA, cureranno l’applicazione del
PDTA.Erendendesi carico dei soggetti censiderati ad alto rischie.

Lo strumento con cui viene effettueto lo screening e il “Test
mammogrefico” di primo livello.

Nel caso in cui la valutazione del Test generi una risposte negative (in
assenza di rilievi di possibile significeto patologico neoplestico),
guesta viene comunicata alle donne a mezzo lettere e la stesse verra
richiameta dopo due anni per un successivo controllo.

In caso di rilievi sospetti o patologici per neoplasms la donne viene
richiameta dei medici delle UO di Screening per sottoporsi ad esami di
approfondimento.

In ottemperanze al D.A. 1845/12,le [K3 di Screening Memmogrefico devono
gerentire l’accesso alle procedure di approfondimento(II 1ivello)laddove
cio sia steto realizzeto nel percorso della stesse UO,ovvero indirizzando
la peziente presso le strutture individuete per gli approfondimenti
diegnostici di II livello (Spoke). -

Le pezienti con petologie eccertete, sono inviate alle Breast Unit di
riferimento per il trettamento terepeutico.

1 .

http: //pti . regione . sicilia . it/pQrtal_[_p_s.ge/port_al/PIE PORTALE/PIE___LaStrut_t_uraRegion_a_le/P1P.
assessoratoSalute/PIR Infoedocnmenti/PIP_DecretiassessratoSa1ute[PIR Decretiassessorieli

/PIR Decretigssessorialianno2019/Allegato%20al%20D.A.%20n.32.pdf)
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kfl Diagnostice “clinica” di Prime e Secondc livello

La popolazione residente non compresa nel target dello screening
organizzeto, potra effettuere le prestezioni di diagnostica senologica e
di follow up presso strutture organizzate, riconosciute come strutture di
1°e 2°livello “clinico”.

b.1) Diagnostice “clinica” di Prime livello

Gli esami diegnostici di primo livello sono la mammografia e l’ecografia
memmerie cfima si possono eseguire presso tutte le strutture cfi. 1° e 2°
livello clinico con presentezione dell’impegnative del medico di medicine
generele per il tramite del CUP.

L’esecuzione del1'esame mammogrefico e gestita dal Tecnico Senitario di
Rediologia Medica (TSRM), che procede all’accoglienza della donne, alla
raccolta dei deti anamnestici e alla verifice di eventueli
controindicazioni.

A1 termine del test di I livello se l’esito della mammogrefie e negativo
la paziente viene rinviete el medico curante con il referto rediologico;
se l’esito della mammogrefia e sospetto o positivo il centro che he in
cerico IE1 paziente programme gflj. opportuni epprofondimenti diegnostici
(ecografia, CESM, galattografia, RMN, prelievi microistologici).
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b.2 Diagnostice Clinica di Seccndc livello
Al secondo livello diegnostico accedono le donne che necessiteno di
epprofondimenti dopo ever ricevuto la positivita el test mammogrefico.

Definizione del percorso

I1. percorso e1l’interno del Servizio dovra. essere seperatra per“ donne
asintomatiche e donne sintometiche in considerazione del fatto che i due
gruppi ch. donne richiedono epprocci diegnostici differenti: solo esami
mammografici o ecografici per donne esintomatiche mentre esami di secondo
livello per le donne sintometiche.

I1 passaggio del settore delle esintometiche e guello delle sintometiche
puo essere previsto per la stesse giornate o evvenire dopo qualche
giorno.

I1 Servizio di Diagnostice di secondo livello deve poter erogare tutti
gli epprofondimenti necessari per una diagnosi istologice definitive.

Modelitap di eccesso pegli accertementi diegnostici per le ppezienti
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sintometicbe che non sono nelle fascia di eta dello screening.

Le donne sintometica puo accedere al Servizio di Diagnostice di secondo
livello:

— con impegnative del medico curante, per il tramite del CUP, recante
la richieste di “eseme memmografico/ecografico”;

— con impegnative del medico curante, per il tramite del CUP, recante
le richieste di “visita senologica per consulto radiologico” se in
possesso di esami eseguiti presso altri Centri;

— per le donne provenienti dello screening l’accesso alla strutture
avviene seguendo il percorso regolementeto delle convenzione
siglete fre j. Centri ch. Screening" e 1&3 Aziende (flue erogeno le
prestazioni di II livello;

Le prenotezione degli accertamenti diegnostici di secondo livello deve
avvenire :nell’esso1uto rispetttw dei tempi. d’attesa.jprevisti. del Piano
Regionale del Governo delle Liste di Attesa e dal nuovo Piano Nazionale
di Governo delle Liste di Attesa 2019~2021.

Se ritenuto opportuno verranno eseguiti nella stesse sedute integrazioni
diagnostiche come particoleri proiezioni. memmogrefiche, ecografia
memmerie. Potrenno inoltre, ove necessario, essere programmati e breve
termine: egoespirato, egobiopsia, biopsia vacuum assistite,
gelettogrefie, CESM, RNM.

In caso di sospetto di malignita:

~ gli approfondimenti cito—istologici tramite prelievo citologico con ago
sottile Run) aspirato) <3 prelievo istologico (core—biopsy) En. dovranno
effettuere entro 5 giorni;

— il prelievo istologico con VAB si dovra effettuere entro 15 giorni.

Le scelta della metodica di prelievo e stabilita dal radiologo a seguito
dell’anelisi radiologice.
In caso di:

¢'Esito negativo: la paziente viene inviata a controlli senologici di
routine appropriati per eta.

¢'Esitt> dubbio: (C3—4/B3) dopo discussione collegiele tra i
componenti della Breast Unit, il medico radiologo informe la
paziente dell'esito delle decisione collegiele e se necessario
dispone eventueli ulteriori incontri con gli altri specielisti.

Modalitam di peccesso egli eccertementi diegnostici per le perienti
esintsastichs
Le donne asintomatica, che deve sottoporsi e controlli memmogrefici puo
accedere al Servizio di Diagnostice di primo livello con impegnative del



medico curante, per il tramite del CUP, nel rispetto delle prescrizioni
previste nel Ilia. 4 egosto 2014 recante “Approprietezze. del _percorso
diegnostico in radiologia e in medicine nucleere”.
Le donne esintometice nelle fascia di eta dello screening che intende
sottoporsi a controlli memmografici e si presenti el CUP ve indirizzete
el Centro Screening territorielmente competente.
In caso di:

Y’ eseme diegnostico negetivo: la paziente viene rinviete el medico
curante con relazione indicente enche i tempi per il successivo
controllo;

V eseme diegnostico positivo: le paziente segue lo stesso percorso
descritto per le pezienti sintometiche

Tempistioa eccesso e diagnosi per il I livello diegnostico I Tempo '

Visita senologica Urgente max 10 gg

Menimografia urgente classe priorita max 10 gg

I Mammogrefie classe priorita D mar 60 gg

Emissions referto rnemmografie negative max 21 gg

Sospetto diegnostico mannnografia ed ecografia — appuntemento II livello max 28 gg

I Tempistica aceesso per il II livello Diagnostice I I Tempo
Melnrnografie clinice positive — approfondimento imaging/visitajcitoistologia
(triplo eselne)

max 10 gg

Accettazione eserne citologico diegnostico - refertezione mar 5 gg

Accettazione esame istologice diegnostico - refertezione max 15 gg

Meeting pre-ohirurgico — colloquio paziente inex 5 gg
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Flow chart percorso diegnostico pazienti sintometiche e pazienti asintornatiohe
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4.2 Trettemento e riebilitazione

4.2.1 Chirurgia senologica

Per velutere l’indicazione el trettemento chirurgico primerio del
carcinoma nemmerio invesiwo e intraduttele <n. si evvele de11’e1goritmo
degli elementi decisioneli discussi con il team multidisciplinere.

Come valutare gli elementi decisioneli:
>* Stediezione loco—regione1e (T e steto linfonodale)
Yr Valutazione clinice (stadiazione clinice loco—regionale, studio

morfologico di volume e ptosi)
3* Velutezione strumentele (memmogrefia digitale bilaterele/tomosintesi;

ecografie mammerie bileterele; risonenza megnetica mammerie
bileterale)

)3 Ago—biopsie percutanea su guide ecogrefice per lesioni noduleri eco-
visibili;

3* biopsia stereotassica (vecuum—assisted) per lesioni visibili solo con
memmografia. (Si raccomanda nelle pezienti cN1 una valutezione cito-
istologica del linfonodo patologico)

3> Velutezione delliistotipo e velutezione immunoistochimice per tutte
le lesioni T>2cm o N+

Fr Accesso a1 counseling—oncogenetico per le diegnosi di predisposizione
ereditaria3 poiche la presenza di una variente patogenetica dei geni
BRCA 1/2 influenza la scelta del tipo di chirurgia

Nel corso della valutezione clinice/enemnestica e opportuno considerere
il rischio eredo—familiare e la presenza di fettori di rischio per
complicanze chirurgiche (BM1; fumo; co—morbidita etc.) _

$'Qua1i pazienti candidare a chirurgia primaria

1) Tutte le pezienti con steto linfonodale N0, con repporto tra
volume tumore (invesivo o in situ)/sede delle neoplasia/ptosi
mammerie/volume memmario tale da consentire un intervento
conservativo senza esiti in deformita.

2) Tutte 1e pazienti con steto linfonodale N0, con repporto tra
volume tumore/sede 1del1e.:neoplasie/ptosi 1nammeria/volume 1nammerio
tale aka non consentire 1H1 intervento conservativo senza esiti in
deformita, che richiedono espressamente un intervento di
mastectomia con. :3 senza ricostruzione ea che rifiutano un

3vedi i criteri di eccesso a1 test BRCA 1/2 di cui el PDTA approveto con D.A. n.
32 del 15.01.2019 e successive revisioni.
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trettamento sistemico jprimario (tumore invasive) <3 che non. sono
cendidebili per condizieni generali o istotipo non sensibile.

ID Tutte le pezienti con tumere invasive N1 con istotipo non chemic-
sensibile o sottotipo melecolare, cendidebili o no a chirurgia
conservative.

4) Donne sane, portatrici di mutazione genetica BRCA l/2 che decidono
di sottoporsi alla strategie di riduzione del rischio attraverso la
mastectomia bilaterale

Nel caso 1 si eseguire un intervento di chirurgia conservative della
mammella programmeto per ridurre al massimo i tempi operatori,
limitare l’estensione ckfljia cicatrici, evitare esiti 111 deformita ea
esimmetrie.

Su. espressa. richieste. delle. paziente <3 per‘ condizioni concomitenti
particoleri (impossibilita ad eseguire radioterapia post—operatoria),
si puo prendere in considerazione un intervento di asportazione della
mammella con o senza ricostruzione. La chirurgia conservative rimane
in guesti cesi l’opzione preferibile. L’use delle mastoplastiche
terapeutiche bilatereli 1&1 confinato 51 condizioni selezionete 111 cui
la paziente ea tutti i. costi richiede 111 conservazione (km. seno ea si
vuole cemunque garantire un esito accettabile ed una asportazione su
mergini indenni.

Nel case 22 si eseguire 1n1 intervento di nmstectemia ea su richiesta
delle paziente ch. ricostruziene mammerie con impienti an con tessuto
autologo. La preservazione del complesse areola—capezzelo pue essere
eseguita in assenze di interessamento clinice—radiologico.

Nel caso 3 si eseguire un intervento chirurgico conservative (se
ricorrone le cendizioni del caso 1) o cfi_ mastectomia (case 2) e
dissezione ascellare.

Nel caso 4 si applicheranno le indicazioni previste nel capitolo 3.2
del PDTA. relative alla Sindrome dei tumori eredo—familiari della
mammella e/o dell’oveie approveto con 0.a. n. 32 del 15/01/2019 e
successive revisioni.

Le pazienti con. DCIS N0 "vanno candidate ea biopsia del linfenedo
sentinelle solo se si esegue una mastectomia o in case di sospetto di
invasione (lesioni palpabili o opacita sospette all’imaging).

Tutte le pazienti N0 (clinice/ecogrefice) con tumore invasive vanno
candidate a biopsia del linfenedo ' sentinelle (trecciente
radiometabolice/colorante vitale/altro).

Tutte le pazienti N1 (clinice e in eco del cavo ascellere) con
istotipo IKH1 chemio—sensibile e IE5 2cm vanno candidate E1 dissezione
escellere (I—II livello, III livello solo in base all'estensione
delliinteressamento ascellere).

In caso di riscontro intra—operatorio di linfonodi N+ non evidenziati
a11’esame clinico ca ecogrefice jpre—operatorio ea utilea eseguire "una



sezione el congelatere ed in caso di positivita procedere a dissezione
ascellare in unico tempo chirurgice.

In case di N1 su sezioni permanenti in seguito a chirurgia
conservative (radioterapia previste) si 1125 decidere di cmmttere la
dissezione ascellare seconderie dope discussione multidisciplinere
dope ever condiviso la decisione con la paziente.

In case di N1 su sezioni permanenti in seguito a mastectomia occorre
procedere e dissezione ascellare secenderie.

*Z* Quali pazienti con tumere invasive da candidare a terapia chirurgica
vannc settepeste a trattamento sistemico primarie:

1) Tutte 1e pazienti con istotipo chemio sensibile e sottotipo
molecolare (con T22 cm, N0) non cendidebili a chirurgia
conservative per sfevorevele repporto tra dimensioni delle lesions,
sue sede, volume e ptosi della ghiandola;

2) tutte 1e pazienti con istotipo chemio sensibile e sottotipo
molecelere e N+ secondo velutazione clinice;

3) tutte le pazienti non cendidebili a chirurgia primarie per
condizioni generali scedenti ea controindicazione 51 gualsiasi tipo
di trattamento chirurgice con neoplasia ormono sensibile (quelungue
T ed N);

4) tutte le pazienti non cendidebili a chirurgia primarie conservative
cen alto rischio per anestesia generale affette da neoplasia ormone
sensibile con intento di riduzione delle dimensioni delle lesione
per consentire successive esportaziene in anestesia locale.

5) tutte le pazienti con carcinoma localmente avenzato.

L’uso ch. gualsiesi "tipo cfi_ trattamento guunerio 1&1 valutato i11 sede
multidisciplinere. Oltre che le terapie convenzionali sono permessi anche
le sperimentazioni cliniche apprevate dal cemitate etico. Si raccomenda
di identificare ii. letto cfi. neoplasia prime de1l’inizio delle terapie
farmacologiche con posizionamento di clip radio~opaca.

¢'Quali pazienti candidare a chirurgia dope trattamento primarie

1) Ri—stediazione loco—regionale con. imaging (secondo Jmetodiche
attuate in fese diagnostica) e clinice.

2) Chirurgie cemmisurata alle risposte e al repporto tra
sede/estensione della malattia residue/volume della ghiendole e
ptosi mammerie

3) Chirurgia ascellare cemmisurata alle risposte:
Se N+ (clinico/core biopsy) pre~trattamente e N+ post trattamento:
dissezione ascellare;
Se N+ (clinico/core biopsy) pre—trettemento e NO post trattamento:
biopsia. del linfenedo sentinelle. (preferibilea doppia 1netodice <di
identificazione);
Se N0 pre—trettemento: biopsia del linfenedo sentinelle
(preferibile doppia metodica di identificazione).
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In caso di tumori localmente avanzeti con ottima risposte
clinice/strumentale alle (mun: primarie ea lesione che runl interessa la
cute si puo prendere in considerazione un intervento conservative.
La biopsia del linfenedo sentinelle IKH1 e indicate nelle pazienti con
neoplasia localmente avanzata.

6-Ricostruzione mammaria

Tutte 113 pazienti candidate ea mastectomia, cum: debitamente informete
fanno richiesta possono eseguire le ricostruzione mammerie.

Questa pue essere immediate (nel corso dello stesse intervento chirurgico
di mastectomia) <3 differita HJ1 una seconda sessione operatoria). Puo
essere eseguita con impianti, con tessuto eutologe cu con entrambi. La
ricostruzione con impianti puo essere eseguita in un unico tempo
chirurgico o in due o piu interventi cbirurgici. In alcune condizioni puo
essere necessario un intervento di simmetrizzazione sulla ghiandola
controleterale.

In condizioni selezionate per"Ih3 quali la necessita della radioterapia
pest—mastectomie (carcinoma localmente avanzattr gia sotteposto e
trattamento primerio) e note prime di eseguire l’intervento chirurgico, e
raccemandabile l’esecuzione di una ricestruzione con tessuto autologo. In
guesti casi puo essere utile differire la ricostruzione per evitare
1’irradiezione del tessuto di riperaziene che non reppresenta un target
terapeutico.

L’introduzione del lipofilling, guale tessuto autologo, con le sue
petenzialita. rigeneretive, puo .rappresentare 1n1 metodo .alternativo .al
lembo miocutaneo allo scope di ridurre 1e complicanze legate a
radioterapia e impiego di espensori/protesi e consentire in tempi
differiti una cosidetta hybrid reconstruction. Queste alternative
richiede piu sessioni chirurgiche e allunge i tempi della ricostruzione
finale ma Inna evitare l’intervento (ii maggior complessita correlate al
prelievo del lembe autologo. La scelta finale, cendivisa dal team
multidisciplinere, deve tener in considerezione 1e necessita individueli
delle donne interessate. -

Nei casi in cui il rischio di eseguire una radioterapia post—mastectemia
e alto rma non certo QM- pre—operaterio senza .risposte 23 trattamento
primerio o non sotteposto a trattamento primerio per istotipo non
sensibile <3 sottotipo molecolere) iii puo discutere con la paziente le
possibilita di eseguire une ricostruzione autologa, immediate o differita
o una ricostruzione temporenea con protesi o espansere ed eventuelmente,
dope trattamento radiante, convertire a ricostruzione con tessuto
autologo.
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Stadio I: pianificazione del trattamento

VALUTAZIONE Chirurgie conservative 0 mastectomia
Eiementi decisioneli (veditab) (con o senza ricostruzione)

\-..,_ con biopsia del linfenedo sentmeila.
. H“ i
I K"-»_,_ I. .‘_ _

I Con sid era re un tratta rnento neo-adiuvante per
I I I sottotipi chernio sensibilioin pazienti non immediatamente

I candidabiii a chirurgia conservative

a I

IN caso di N+ intra-opo al definitive

.__ r’ _

I Vedi successive I

Stadio I: trattamento de||’asce||a

___.II-I ' " _i —- -- I — --

IN caso di N+ intra-ope al definitive)
Se T1-T2 NU e chirurgia conservative + RT whole breast fine a

"ta 2n+
Considerare nessuna uiteriore chirurgia ascellare ( dope

I IIIIIIIIIIII If valute_=,i,vn5_p_re;9_a de"’MDT)

it

Se non incontra questi criteri: Dissezione ascellare fine al Ill
livello in caso di patologia macroscopica



Stadio ll/Ill: pianificazione del trattamento

i. ..__._ "11-0-|______ --- . .. ______ -——-_ _________ -- _ -1__ ___ —- ___. ____ __._._

VALUTAZIONE Pazienti non cendidebili a chirurgia conservative mammerie
Elernenti decisioneli (veditab) y ____,,.a~ Sia pre che post chernio

: __.--"""
: _..-'*"'I- -F

I ppyyyyyyM“ yyyyyyyyyyyyyyyyyy M

* Mastectomia totaie con 0 senza ricostruzione
5555555 an ~ ' Perchirurgia ascellare come segue: I

* Se N+ prechemioe post-chemio N+ _ pp _ I I _
I Si precede con dissezione ascellare I

* Se N+ prachemio e post-chemio NH
I Si procede con BLS con doppia metodica " -
di identificazione (almeno tre Iinfonodi)

' Se N0 prechemio Si precede con BLS con doppia metodica _ _ ___ _
di identificazione (aimeno tra linfonocli)

Le pazienti in stadio IIIB vanno candidate a dissezione ascellare indipendentemente dallo steto linfonodale
e dalla risposte al trattamento primerio
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Stadio ll/Ill: pianificazione del trattamento

. " “' ""“' '_"'— _.._.._ . ._ .__ .. .. " ' " "' ' ' — )1] _ " '— "-- .. ' ' "' ' """_““"'_“—"__"_“ “T

VALUTAZIONE I Pazienti cendidebili a chiru rgia conservative mammerie
Elementi decisioneli (vedi tab) ...-=2 Dopo risposte a trattamento prime rio

.|--""'II'III'II
I ____..-"“"'II-
: '__,....r-

- ........................... . I I In
______________________________,_t * Chirurgia conservative in base a

~Ir _ I___ riposta ___
' Se N+ prechemio e post-chemio N+ ' Per chirurgia ascellare come segue:
Si procede con dissezione ascellare

. ..........._____________________________________ L____L_ . . .. . ..

I * Se N+ prechemio e post-chemio N0
Si precede con BLS con doppia metodica ----
di identificazione

F Se No prechemio Si procIeIdeIcon BLS con doppia metodica _
di identificazione

Le pazienti in atadio IIIB vanno candidate a dissezione asceiI|Iara indipendentemente dalio stato linfonoclale
e dalla risposte al trattamento primerio



Stadzo ll/III: pianificaziene del trattamento

'W.'__ §iIl___ _JI___ ' l__ _ __ _‘fl____ -1 ____ DBL

1 VALUTAZIONE i Pazienti candiclabili a chirurgia conservativa mammaria
Elernenti decisioneli (vedi tab) ,,,..>;- Dope risposta a trattamento primarie

'-'_,.-.|I"'

ee""'H'H-F’-Pi

' Chiru rgia censervativa in base a
7 riposta

* Se N+ prechemio e post-chemio N+ - Per chirurgia ascellare come segue: ’
Si precede con dissezione asceilare I

Se N+ eteeihemio e poet-chernio J
Si precede con BLS con doppia metodica ~ — at L L ~ 1
di identificazione

——————-p-(_ ______ —————----_ ____ ——_________ __ '-

* Se No prechemio Si precede con BLS con doppia metodica
--|--|--_- ---—- -_; 1-. _ — __;_:_-_

di identificazione M

Le pazienti in stadio IIIB vanno candidate a dissezione ascellare indipendentemente daiio state iinfonodaie
e dalla risposta al trattamento prirna rio
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1 ' Indicazionea mastectomia



Tabella 1 materiale aggiuntivo:
Elementi decisioneli per il trattamento chirurgico sulla mammella

State Immunoistochimica
T INV/in Sim Sade *

T>2cm

T<2cm

LABC

DC|S<:4cm

MULTICENTRI
CO

Linfonod
ale
N0 ER+ e/0PgR+ Her2

neg
N1 ER+ e/0PgR+ Her2

pos
>N1 ER e PgR neg Her2

pos
ER e PgR neg Her2
neg

Centrale

Tra i QCLSS.

Tra I QQ. ll.

Supera-
8S'IZ8l"l"iO

Superc-
interno

Infere-
esterno
Infere-
interno

Volume

Minimo

Media

G ra nde

Molto
grande-

Ptosi sec.
Regnault

Grade I

Grade ll

Grade Ill

Ptosi
parziale

Pseudo-
ptosi
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Clavien Dindo Classification: morbidity in patients with breast cancer

Grade 1

Grade 2

Grade 3.a

Grade 3.b

Grade 4 a

Grade 4.b.

Grade 5

Qualsiasi deviazione dal normale decorso post-op che non richieda ur
intervento farmacologico, chirurgico 0 endoscopico o radiologico. Sono
autorizzati anti-emetici, antipiretici, analgesic, diuretici, elettroliti e fisioterap|a

intervento farmacologico con farmaci non permessi nel grado 1 incluse
trasfusioni e nutrizione parenterale.

Riohiesto intervento chirurgico non in anestesia generaie

Richiesto intervento chirurgico in anestesia generale

Conciizioni che mettono a rischio Ia vita e richieclono terapia intensiva
Disfunsione di un singolo organo

Condizioni che mettono a rischio la vita e richiedono terapia intensive
Disfunsione multi-organo

Morte deila paziente



4.2.2 Anatomia Patologica

*% Valutazione pre—operatoria

Le donne con un sospetto radiologico di neoplasia mammaria devono
eseguire Luna biopsia; nel caso ch. lesione non—pa1pabile Ina biopsia va
sempre guidata con ecografia o stereotassi mammografica. L’esame
istologice della biopsia deve valutare i parametri morfologici (carcinoma
in situ "versus invasive; liistotipo; il grading; eventuale invasione
linfo/vascolare) e tutti i parametri prognostico/predittivi con metodica
immunoistochimica (determinazione dei recettori estro~progestinici; HER2;
ki67). Per i protocolli, vedi linee guida GIPAM 20154.

*9 Intervento chirurgico conservative o mastectomia

L’esame istologice del campione chirurgico :mammario deve comprendere
tutte Qua informazioni nacroscopiche ea microscopiche necessarie per la
diagnosi:

1. la tipologia del prelievo (quadrantectomia; mastectomia):
2. la mocialita oii invio del pezzo operatorio (a fresco; fissato in

formalina);
3. la lateralita e lforientamento del pezzo operatorio;
4. la descrizione macroscopica;
5. la diagnosi istologica: eventuale multifocalita; carcinoma in situ

versus invasive, oppure entrambe Qua neoplasia; istotipo, grading,
invasione linfo-vascolare, presenza ca assenza cfi. infiltrate
linfocitario; eventuale invasione della cute e/o del complesso
areola/capezzolo qualora asportato; margini di resezione
chirurgica;

6.i. parametri. prognostico/predittivi cxn1 metodica. immunoistochimica
(determinazione dei recettori estro~progestinici; HER2; ki67);

7. la stadiazione TNM;
8. la valutazione del linfonodo sentinella (qualora asportatojsecondo

protocolli condivisi.
Per i protocolli, vedi linee guida GIPAM 2015.

*% Dopo Terapia neoadiuvante

L’esame istologico deve stabilina se c'e stata una risposta patologica
completa, parziale o assente. Le procedure di esame macroscopico e
campionamento non differiscono, nella sostanza, da quelli utilizzati per
le quadrantectomie/ampie escissioni cs mastectomie. Se 111 neoplasia. e
ancora identificabile nmcroscopicamente, il cempionamento éé identico a
quello usato per il carcinoma. mammario invasive non—trattato. Per i
protocolli vedi linee guida GIPAM 2015. -

4 Li ne e gui cia G I PAM 2 O 1 5: htipszifdrijve.goog1e.con1ffi1efdi’.OB 1.3 55FQ3bC]§{m1*I_Y?v’V6NI-IBLIT\in1;<I—ISUEiview
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4.2.3 Radioterapia

Le strategie terepeutica del tumore delle mammella e sempre piu_orientete
verso le conservazione d’orgene mediente epprecci chirurgici meno
mutilanti e sempre integreti con la radioterapia e con la terapie medice
entiblastica. _Circe l’80% delle _pezienti. con. tumore de11e.:memmelle. e
suscettibile di un trattamento chirurgico conservative.
La RT postoperetorie, riducende il rischio reletivo di recidiva
omoleterele ch. circa ii. 75% rispette efljja sole chirurgia, deve essere
considerate perte 'integrente del trattamento conservative e le sua
omissiene e encore opziene de motivere e riservare e pazienti
selezionete. _
L’efficecie delle RT postopereterie e state dimestreta enohe in pazienti
ad elevate rischio di recidive sottoposte a mastectomia, nelle queli il
trattamento radiante determine une riduzione del rischio di ripresa loco-
regionale, un. eumento- delle seprevvivenza. libere. de inelettie ea delle
soprevvivenze globele rispetto e quelle non irradiate.
L’identificezione del volume da irradiare e compito esclusivo del
redioterapiste oncologo: veriezioni nella definiziene del target possono
evere importenti riflessi sulla pessibilita del controllo locale e sugli
effetti cellaterali e cerico dei tessuti seni e degli orgeni e rischio.
Nelle fese di impostezione del trattamento radiante, oltre ad une
valutezione clinico—diegnestica, is necessario disporre (ti tutti j. deti
reletivi alle malattia: clinici, radiologici, chirurgici e petologici.

¢*Redioterepie dope chirurgia conservative o mastectomia

L'irradiezione delle mammella residue dope chirurgia conservative e ormai
une standard terapeutico. Trove indicazione el fine di sterilizzare
eventueli focolei. neoplestici inulticentrici subclinici ckfljja mammella
operate e residui neoplestici nel letto opereterie, riducende quindi
l'incidenze della recidive mammerie.

Poiche la meggior perte delle recidive locali si evidenzie nelle
immediate vicinanze del letto opereterio e pratice routinerie
l’erogezione di 1n1 sovredoseggio EU. letto operetorio che Iuni eggiunge
tossicita EU. trattamento exi he solo 1n1 modesto im@ette sul rfisulteto
estetico.

~/ In pazienti selezienete (eta >50 anni, stati inizieli di malattia,
mergini di resezione indenni, linfonedi escelleri negetivi, volume
memmario normale, IKH1 pregressi trettamenti ch. radioterapia sugli
stessi volumi per altre petologie ed essenze di trettamenti
concomitenti di chemioterepie) une schema ipofrezioneto (42,5 Gy/16
frezioni) puo- essere un’eccettebile alternative el frezionemento
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convenzionale sia in termini di controllo locale e tessicita acute
e tardiva.

Nelle donne enziene le indicazioni al trattamento radiante del
tumore primitive e dei linfonodi escelleri sono le stesse delle
gioveni, me gnu: queste pazienti bisegna tenere conto; i11 caso di
terapie conservative; di poter accedere e un centre di
radioterapia. .alternativa "ventaggiose. per Ike pazienti enziene e
l’utilizzo di schemi ipofrazionati.

Nelle pazienti con eta 270 anni, pNO, T22 cm, assenza di
multicentricita, mergini di resezione indenni, recetteri pesitivi,
evviete a terapie ormenele adiuvente, pue essere considerate
l’omissione della radioterapia dope Luna approfendite. discussione
dei rischi/benefici con le paziente pur tenendo in considerezione
un maggior rischio di recidive locale.

In particoleri situezioni cliniche (pazienti giovani con neoplasia
delle mammella sinistra e precedente chemioterepia con farmeci
cerdiotossici, neoplasia. mammerie. bi1aterale- e/o jperticolare
conformezione anatemica del torace, necessita di trettere enche i
linfonodi memmeri interni), quendo la tecnice tradizionale non
gerentisce une adegueta. preservazione ch. cuore ea pelmoni, deve
essere velutete la possibilita di irradiezione con fasci ad
intensita modulate (IMRT).

Redioterapie dope intervento di mastectomia radicele

/

/

—/

La radioterapia sulle perete torecice e sulle stazioni linfonodeli
di drenaggio (infra e sevraclaveeri) e indicate per i tumori
primitivi. >5cm. (pT23 DH», per ;i tumori (U. quelsiesi dimensione
estesi alle parete torecice e/o al muscelo pettorale e/o alla cute
indipendentemente dello state linfonodele, in presenza di metastasi
linfonodali escelleri in numero 24, in presenza di mergini
positivi, nel carcinoma infiammetorio.

Nelle pazienti con malattia T3 N0 o T1—T2 con un numero di
linfenodi. pesitivi de 1 as 3, la. decisiene sul "trettemento- deve
essere prese j11jbese a cnmara pia fettori di rischio (eta <40—45
anni, T Z3,5—4cm, recetteri negetivi, presenze di invesione
linfovascelare, grading elevate, repporto tra numero di linfonodi
positivi e numero di linfonodi escissi (nodal ratio) superiore al
20-25%) ill presenza tan. queli, senza EH5 il rischio ch. recidive
loco—regienele pue superere il 20% con conseguente impatto negative
sulle soprevvivenza globale;

Nelle pazienti non candidate a chemioterapia la RT dovrebbe
iniziere dope la guerigione della ferita chirurgice o comunque non
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oltre 12 settimane dalla chirurgia pur non essendo identificabile
una soglia limite.

Y’ Nelle pazienti che ricevono chemioterepia adiuvante; la
radioterapia e posticipate a 30-40 gierni dal termine del
trattamento sistemico (consigliabile entro 6 mesi della chirurgia)
soprattutto se vengono utilizzati regimi contenenti farmaci
cardiotossici;

%*Radioterapia delle stazioni linfonodali di drenaggio

v’ Le radioterapia. sui linfonedi escelleri (I ea II livello) non. e
indicate in presenza di linfenedo sentinelle positivo
micrometastatico e dope dissezione ascellare adeguata; a meno di
fondato sospetbo e per presenza accerteta di malattia residue nel
cave ascellare.

"/ 111 presenze. di inacrometastesi. a caricm: del linfenedo sentinelle
viene suggerite una radioterapia estesa alle stezieni linfonodali
regioneli in alternative alla dissezione ascellare in base a
risultati di studi che indicano un eccellente controllo loco-
regienale eon ndnori effetti cellaterali rispetto alla chirurgia.
Sono necessari i. risultati di tdteriori studi, el nmmento eppene
iniziati, per considerere in questi casi la radioterapia una
alternative equipollente alla chirurgia. -

/ lfiirradiezione dei linfonodi sopra—infraclaveari emelaterali (III e
IV livello) e da prevedere in caso di positivita linfonodale a tale
livello, nei casi di tumore avanzato (T3—T4), nei tumori Tl~T2 con
24 linfonodi positivi.

¢ lfiirradiazione dei linfonedi sopra-infracleveari omolaterali (III e
Iv livello) deve essere prese in cmmsiderazione nei pazienti con
tumore T1—T2 con 1-3 linfonodi positivi in ascella, in presenza di
almeno due fettori prognostici sfavorevoli (eta 440-45 anni, T
23,5-4cm, recetteri negetivi, presenza di invasione linfovescolare,
grading elevate, repporto tra numero di linfonodi positivi e numero
di linfonodi escissi (nodal ratio) superiore al 20~25%).

/ lflirradiazione delle cetene mammerie interne, in case di negetivita
clinice, e argemento molto centroverso perche non ci sono precise
indicazioni derivate da studi clinici.

¢*Radioterapia dope chemioterapia neoadiuvante

Le linee guide ed i documenti di consenso nazienali, europei ed
internazioneli. mostrane delle differenze riguerde le ;hmdicazieni alla
radioterapia (Rex) chemioterapia jprimaria sia ea seguito iii interventi
conservativi sia dope mastectomia. Recenti studi suggeriscono di velutere



le indicazioni alla radioterapia e la scelta dei volumi in base alla
risposte. alla chemioterapie. neoediuvante, risultete il ;ur1 importante
fattore di rischbo per il controllo locale di malattia. Le pazienti in
stadio clinico iniziale (I es II) con risposte petelogica completa dope
chemioterapie neoadiuvante devone eseguire radioterapia solo sulle
ghiandola mammerie residue se sottoposte a chirurgia conservative.
Le pazienti in stadio clinico III devone ricevere un trattamento radiante
post—chirurgico sulle mammella/parete torecice e sulle stazioni
linfonodali (ti drenaggio enche ill caso ch. risposte petelogica completa
alla chemioterapie neeadiuvante.
Al memento attuale non ci sono evidenze chiare in letterature che
consentone di identificare con certezza un sottogruppe di pazienti per le
queli posse essere consiglieta l’omissione della radioterapia dope
risposte completa a seguito di chemioterapie neoadiuvante.

$-Radioterapia dope chirurgia nelle neoplasia dutteli in situ (DCIS)

Nel carcinoma duttele in situ dope chirurgia conservative e indicate la
radioterapia sulle mammella residue.
Il sovradosaggio sul letto tumorale he determinate un miglior controllo
locale particolermente nelle donne giovani (€45 anni).
IMM1 vi e nessuna evidenze scientifica che identifichi un sottogruppo di
pazienti a rischio limitato tale da non trerre beneficio dalla
radioterapia post—operatoria.
Si puo censiderare la possibilita di omettere la radioterapia solo nelle
ferme con rischio di recidive molto basso (T unicentrico, di besso grade
e con mergini negativi adeguati che siano almeno 23 mm) ma tale opzione
deve essere opportunemente discussa e condivise dalla paziente.

%'Redioterapia e ricostruzione mammerie

La ricostruzione :mammerie immediate, qualunque sia 111 modalita
utilizzeta, non cestituisce una controindicazione alla radioterapia ma la
paziente deve essere edeguetamente informata sui venteggi dell’impiego
della RT e sugli effetti cellaterali a questa correlati.

¢*Radioterapia del carcinoma memmario metastatioo

La radioterapia nelle paziente metestatica svolge un ruelo importante nel
controllo della sintomatolegia e nel trattamento delle emergenze
oncologiche con impatto favorevele sulle quelita di vita.

~/ Nelle pazienti con metestasi ossee ha un ruelo ben definite nelle
lesioni ossee dolorose e e rischio di frattura, nella oompressione
midellere metestatica o dope chirurgia di decompressione
vertebrale;

r’ Nelle ;metastesi cerebrali :multiple la. radioterapia. penencefalica
offre un rapido miglieramento dei sintomi acuti e dei segni
neurologici. Nelle jpezienti con. fattori.jprognostici faverevoli. e
con un numero di metastasi encefaliche limitate; l’uso della
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radioterapia stereotessica reppresenta una valide alternative alla
chirurgia ottenendo 1n1 controllo (ii malattia.cii pari efficacia e
senza alcune tossicita a livello neurocognitivo;

Y’ Nelle metastasi viscereli prevalentemente polmonari ed epatiche,di
dimensioni contenute ea di numero limitato, la radioterapia
stereotessica pue integrarsi efficecemente con la terapie sistemice
ottenendo LH1 miglioramentt: delle sopravvivenza rah} del controllo
locale di malattia.

4.2.4 Oncologia medice

L’Unita Operative di Oncelogia Medica gerentisce la prese in cerico
globele della paziente con neoplasia mammerie prevedendo l'esecuzione di
prestazioni in regime di ricovero ordinario, day—hospital, day—service e
ambulatoriale.
E’ integrate nel team multidisciplinere per l’esame di tutti i casi e la
pianificezione del trattamento

+9 Staoliazione

Par la stadiazione gli esami richiesti sono: RX torace, ecografia
dell’addome, scintigrafia ossee.
In caso di pazienti con malattia ad alto rischio: TC total body,
scintigrafia ossee.
L’indicazione ed eseguire esami diegnostici di secondo livello come
PET/TC, RMN'.Addome con jflpatospecifico "viene idecisa. durantea la sedute
multidisciplinere come esame di epprofondimento in tutte quelle
situezioni iD.(HLi gli esami ch. stadiazione standard risultino equivoci
e/o sespetti o nel caso di carcinoma memmario bilaterele.
Nelle pazienti ad alto rischio e nelle pazienti cendidebili a ricevere un
trattamento neoadiuvente la stadiazione di malattia deve essere eseguita
prime dell'intervento chirurgice, negli altri casi puo essere effettuata
enche successivamente.
L’utilizzo della PET o PET/TC non e indiceto nella stadiazione del
carcinoma nmmmario i11 stadio clinico I—II JU1 considerezione dell’alto
tesso di falsi negativi in presenza di lesioni piccole (<1 cm) e/o di
basso grade, della. basse. probabilita di localizzezioni secondarie in
questi stadi e dell’alta percentuale di falsi positivi. La FDG PET/TC puo
essere utilizzeta come approfondimento in tutte le situezioni in cui gli
esami di stadiazione standard risultino equivoci e sespetti o nel caso di
carcinoma memmario bilaterale.
La stadiazione deve completarsi entro 10 gierni lavorativi dalla diagnosi
cito/istologice.

%”Visita oncologioa

La paziente arrive all’Unita Operative di Oncologia Medica per visita
oncologice:



Y’ con impegnative del medico curante, per il tramite del CUP,
riportante la richiesta di visita oncologica;

Y’ direttamente chm. Centro cfi_ Senologia <flns concorde anni l’U.O. di
Oncologia Medica la data della visita.

Al memento delle visita alla paziente viene comuniceta la proposte
terapeutica emersa dal gruppo multidisciplinere.
In particolare, alle gievani pazienti oncologiche, subito dope la
diagnosi e la successive stadiazione dovra essere fornite corretta
informazione sui rischi di infertilita iatrogena e sulle strategie
disponibili per ridurre l’incidenze di tale effetti (counselling
ripreduttivo). Tale counselling richiede un approccio multidisciplinere e
una comunicazione efficace tra oncologo, psicologo e ginecologo esperto
nella ripreduzione5.

4*Trattamento sistemico adiuvante

Il trattamento sistemico ediuvante deve essere prese in cmnsiderezione
dope lit chirurgia iJ1 quanto Ill grade ch. determinare LHE1 significetiva
riduzione del rischio di recidive e di morte ottenuta con la
polichemioterepia. con la terapie endocrine e con la terapie biologica.
Per la scelta. del tipo di "trattamento ediuvante l’identificazione =di
nuovi determinenti molecolari, potenzialmente predittivi di risposte alla
terapie ea prognostici ch. sopravvivenza, reppresenta, oggi, :LL punto di
partenza per individuare strategie terapeutiche sempre pit personalizzate
ed Iefficeci. In tale contesto svolge un ruelo fondamentale l’esame
istologice e la oaratterizzazione biomolecolare della neoplasia, i cui
risultati devone essere disponibili lllifll tempo masshno di 7 gierni in
quanto tn. permettono cfi. identificare j. diversi sottotipi Imalecolari di
carcinoma memmario ed pertanto instaurare un trattamento quanto pia
ottimale possibile.

La decisione di quale o queli terapie utilizzare nella singole paziente
richiede una attenta valutezione dei seguenti parametri:

Y’ velutazione dello steto nutrizionalefi
Y’ Fattori prognostici, che definiscono l’entita del rischio di

ripresa (dimensioni del tumore, status linfonodele, istologie,
grade di differenziazione delle neoplasia, indice di proliferazione
cellulare, invasione vascolare, infiltrate linfocitario
peritumorale, status di ER, PgR ed HER2.

Y’ Fattori predittivi di risposte ai trattementi (ER, PgR, HER2).
Y’ Benefici attesi dal trattamento in termini di percentuale di

beneficio essoluto ed effetti cellaterali attesi.
Y’ Anelisi dei profili genici.

5 Come previste nelle schema di Accordo Stato—Regioni, in fese di approvazione, recante:
“Tutela della fertilita nei pazienti oncologici” per" la definizione di un. percorso
diegnostico assistenziale (PDTA) per le pazienti che desiderino preservare la fertilita”.

6Come previste da Intesa Stato—Regioni (Rep. Atti n. 224/CSR} del 14/12/2017.
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Y’ Comorbidita della paziente.
Y’ Preferenza della paziente.

Il trattamento ediuvante puo essere rappresentato da chemioterapie,
ormonoterapie, terapie ea bersaglitn molecolere ca dalla. combinazione idi
teli strategie.

an Chemioterapia Adiuvante -

Sono candidate alla chemioterapie ediuvante le pazienti definite ad alto
rischio, con. dimensioni del tumore superiore ad l, E5 can positivita
linfonodale, invasione vascolare, neoplasia. altemente indifferenziata,
presenza di fettori prognostici sfavorevoli .

Per le pazienti con. malattia luminele N0/N1 (1-2 N+) in situezioni
controverse/border—line viene consiglieta l’esecuzione di test di profile
genico con le seguenti metodiche: Oncotype DX; PAM50; Endo—predict per la
decisione terapeutica mirate (chemioterapie vs. ormonoterapie). alle
steto attuale tale prestazione non e rimborsabile dal SSN.

In generale la chemioterapie deve essere iniziata entro 4-6 settimane
dall’intervento chirurgice e sono considereti ottimali un numero totale
di 6 cicli.

La polichemioterapia.ea superiore eihha monochemioterapia. IH1 generale i
regimi sequenziali contenenti antracicline e taxani (con una durata
totale di 18-24 settimane) sono i trattementi di scelta enche se. diversi
sono i regimi chemioterapici disponibili. La chemioterapie dose—dense he
evidenziato vanteggi ill DFS e (E3 nei tumori con linfonodi positivi e
dovrebbe essere prese in considerazione nelle pianificazione terapeutica
della singole paziente, valutando il repporto tossicita/benefici.
Le terapie e bersaglio molecolere con il Trastuzumab, anticorpo
monoclonale murino umanizzato diretto contro il ckmdnio emtracellulare
dell’HER2 reppresenta oggi in concomitenza od in sequenza alla
chemioterapie id. trattamento- ediuvante standard 111 presenza ch. sovra
espressione/amplificazione dell'HER2, seguito poi dalla monoterapia fino
a cempletamento di un anno di trattamento in quanto deti provenienti da
studi randomizzati di fese 3 hanno riporteto una riduzione
statisticamente significativa del rischio di recidive.

kn Ormonoterapia adiuvanta

L’ormonoterapia. ediuvante ée indicate jJ1 tutte Iii pazienti taxi tumori
ormonoresponsivi intendendo per questi la presenza di almeno ER—positivo
(21%) oppure PgR—positivo (21%); nessuna indicazione nei tumori con
recetteri ormonali negativi (ER e PgRnegativo: <l%). Trove indicazione in
up—front nelle pazienti a basso rischio con tumore_ piccolo; ben
differenziato, con basso indice di proliferazione cellulare, essenza di
interessamento linfonodale, non invasione vascolare, elevate espressione
recettoriabe di ER e PgR ed assenza di sovraespresssione/amplificazione
di HER2.

IL ormonoterapie in caso di associazione con la chemioterapie deve essere
iniziate une volte completato il programme chemioterapico.



Nelle donne in premenopausa le raccomandazioni includono: Tamoxifene +/—
LHRHa per E5 anni cu Inibitore dell’Arometasi +LHRHa per E5 anni. Nelle
pazienti ad alto rischio puo essere prese in considerezione la
prosecuzione del Tamoxifene per un totale di l0 anni (se ancora in
premenopausa) oppure ans la paziente 1&1 in postmenopause dope E5 anni di
Tamoxifene pue essere prese in considerazione la terapie con Inibitore
dell’aromatasi per 5 anni.

Nelle donne in postmenopause la terapie ormenele ottimale e rappresentata
da Inibitore dell’Aromatasi per 5 anni oppure Tamoxifene per 2-3 anni e
successivo switch con Inibitore dell’Aromatasi per 5 anni.

E’ fondementale effettuere una valutezione dello state dell’osso per la
prevenzione dell’osteoporosi in corso di terapie ormenele ediuvante.

' ' all’assetto bio-molecolere:Scelta del trattamento adiuvante in base

Terapia sistemice ediuvante: ER e/o PQR positivi; HER2—Nagativo

Terapia sistemice ediuvante: ER e/o PgR Eositivi, HER2 positivo

Terapia sistemice ediuvante: ER e/o PgR negativi, HER2 positivo

Terapia sistemice adiuvante:ER e/o PQR negativi, HER2 negative

%*Terapia neoadiuvente

an Carcinoma memmario localmente avanzato

I tumori localmente avanzati inoperabili o per i quali la chirurgia non
rappresenti il trattamento di jprima scelta, sono rappresentati dello
stadio IIIA e IIIB (T2 -— T4e per interessemento della perete torecice;
T4b per interessemento della cute, T4c per concomitante interessemento di
perete torecice ea cute), dello stadio IIIC (N3 con gnalsiasi T) e cml
carcinoma infiammatorio o mastite cercinomatosa (T4d). In queste pazienti
il trattamento chemioterepico o chemio—bioterapico primerio
(neoadiuvente) Ina la finalita ch. permettere 1n1 trattementc> chirurgice
quanto pin conservative possibile.

La terapie neoadiuvente o pufinmria. trova enche indicazione nei tumori
operebili (stadio II-IIIA), ma candidati a mastectomia. al fine di
aumentare le possibilita di chirurgia conservative.
Tutte le pazienti con carcinoma memmario localmente avanzato dovranno
sottoporsi a biopsia Tru—cut o a mammotome al fine di ottenere la
diagnosi. istologice ea biomolecolare ckfljii neoplasia (fine permettere cfi_
guidare la scelta del miglior trattamento per la paziente.
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Il referto istologice e biomolecolere della biopsia deve pervenire entro
l0 gierni lavoretivi.

Entro gli stessi l0 gierni verra eseguita le stadiazione della malattia
secondo quento descritto per le pazienti operebili ad alto rischio.

In caso di trattamento neoadiuvente, tutte la chemioterapie verra
effettuata prime dell’intervento chirurgice.

Nelle tn: HER2 jpositive si .reccomende. la combinazione chemioterapie -+
anti—HER2.

Le pazienti candidate e terapie neoadiuvente devone essere sottoposte a
risonanze mammerie con M.d.C. di valutazione e deve essere posizionato un
repere che consente di localizzare la lesione mammerie. Tale approccio e
fondementele soprattutto nei casi di risposte petelogica completa.

La valutazione della risposte elle terapie neoadiuvente viene effettuete
mediante esame clinico e strumentale (Memmografia; ecografie mammerie e
RMN mammerie con M.d.C.).

Una volta completato il programme terapeutico neoadiuvente e velutete la
risposte clinice e strumentale in ambito multidisciplinere verra velutete
il miglior approccio chirurgice e le eventuale tecnice ricostruttiva.

Nelle pazienti sottoposte a valutazione status mutazionale BRCA l/2 il
risulteto del test deve essere prese in considerezione ai fini della
valutazione chirurgice.

Al completamento della stadiazione verra eseguita la terapie medica
neoadiuvente (chemioterapie o chemio—bioterapia o ormonoterapie) al
termine delle quele si effettuera una rivalutazione collegiele del caso e
programmazione della successive strategie terapeutica.

Non esiste un regime standard di chemioterapie primarie per il
trattamento del carcinoma memmario localmente avenzato. Gli stessi regimi
di chemioterapie, di ultime generazione, utilizzati nel setting ediuvante
(in particolere entreoicline e taxani ccmbinati o in sequenze) vengono
utilizzati nel setting neo—ediuvante. In caso di malattia HER2 positive
l'utilizzo del Trestuzumab pia Taxano eventualmente dope somministrazione
di Antrecicline a indicate in presenza di tumori HER2 positivi in quanto
studi ch. fese 3 Imunun dimostrato 1n1 vantaggio statisticamente
significetivo nelle percentuale di risposte petologiche complete (pCR).

L'ormonoterapia primarie, nelle tfinnna con recetteri ormonali positivi,
puo essere jpresa. in considerazione tenendo conto jpero che le riurata
ottimale del trattamento non e note. La valutazione clinice potra essere
fatta dope almeno 12 settimene di trattamento.

¢*Recidiva locoregionale

La recidive locale pue verificersi dope mastectomia (sviluppo di noduli



cutanei tumorali a ljamfijra delLa perete torecice i11 vicinanze cs sulle
cicatrice di mastectomia e nell’area dei lembi cutenei) oppure dope
chirurgia conservative (sviluppo (ii tumore nella nmmmella omoleterale,
gia trattata, che si verifica dope il trattamento dell’iniziele carcinoma
memmario). _

Nel caso ch. recidive locale dope chirurgia. conservative, is possibile
elessificare la posiziene delle riprese in relazione alla sede del tumore
primerio in: recidive vere (entro l’area del tumore primitive o del boost
di radioterapia); marginale (vicino ei mergini del volume del boost di
radioterapia); in altre sede rispetto alle due precedenti.

La recidive regionala consiste invece nelle riprese tumorale a livello
dei linfonodi regioneli (escelleri, sopraclaveari, memmeri interni).
In caso di recidive locoregionale, la determinazione delle
caretteristiche biologiche that tumore (recetteri ormonali, HER2; Ki67)
dovrebbe sempre essere ripetute, vista la possibilita di una loro
variazione. Un trattamento loco(regionale) con intento curative va sempre
prese in considerazione.
Le jpazienti. con. recidive locale- inizialmente sottopeste as mastectomia
dovrebbero essere sottoposte sui escissione chirurgice della lesione con
l’obiettivo di ottenere mergini di resezione indenni. Dope asportezione
della recidive locale in una paziente precedentemente mastectomizzata ma
non irradiata, le RT ediuvante sulle perete e raccomandeta. Le pazienti
con recidive locale dope tuna iniziale chirurgia conservative dovrebbero
essere settoposte e mastectomia con stadiazione ascellare nel caso in cui
non sia state effettuete in precedenze una dissezione del cave ascellare
di I/II livello. In situezioni selezienate, e comunque possibile
censiderare una seconde chirurgia conservative, in jparticolere se la
paziente non aveva ricevuto radioterapia sul volume memmario.
Il diametro della recidive (< 2cm), e il tempo di intervallo dalla
chirurgia primarie. (>- 4 anni) sent: i due fettori che jpermettono di
identifcare donne possibilmente candidate ad un re-intervento
conservative e con buone possibilita di successo. Dope una seconde
chirurgia conservative, in _pazienti in _precedenza gia irradiate jpue
essere prese in censiderazione la possibilita di effettuere una re-
irradiezione della perete o una irradiezione parziale della mammella con
radioterapia e fasci esterni o brachiterepia, previa cenoscenza dei
dettagli del precedente trattamento radiante (modalita operetive,volumi,
dosi totali al target e dosi egli ergeni critici,frazionamento). Il
trattamento sistemico chums tenere 111 considerazione its caretteristiche
biologiche delle recidive.

%'Carcinoma memmario metastatico

--.1 o‘IPSolo il circa dei tumori della mammella si presente all’esordio come
malattia metestatica non pin suscettibile di trattamento chirurgice
radicale. Nelle maggior parte dei casi si tratta di pazienti con
pregressa storia di neoplasia mammerie gia tretteta in fese
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In questi casi e opportune eseguire une stadiazione complete con esame
obiettivo, esami ematochimici, marcetori tumorali, TC Cranio—Torace—
.Addome con. M.d.C. e scintigrafia ossee. Reperti dubbi devone essere
approfonditi con RMN e/o PET—TC.

E’ tuttavie necessaria effettuere una biopsia della lesione metestatica
in quento e causa dell’eterogeneicita tumorale e state riportate
glebalmente une veriazione dello status dei recetteri ormonali (circa il
30%) e dello status dell’oncogene c—erbB2 (circa il 6%) nella sede
metestatica rispetto al tumore primerio. Le cenoscenza del viraggio
dell’assetto biologico tra tumore primitive e tumore metestetico risulta
essenziale per la scelta terapeutica ottimale. La decisione di eseguire
una biopsia della lesione metestatica deve prendere in considerezione i
seguenti aspetti: storia naturale della malattia, assetto bielogico del
tumore jprimitivo, intervallo ch. tempo intercorso tra lji diagnosi. del
tumore primitive e la comperse di metastasi, accessibilita delle sede da
sottoporre a biopsia, delle condizioni cliniche generali delle paziente e
delle difficelta tecniche. Tale procedure deve essere eseguita (eve
indicate) entro 4-5 gierni dalla diagnosi.

Nelle pazienti con malattia metestatica gli obiettivi da perseguire
possono essere:

Ipmolungamente della soprevvivenza
I palliazione dei sintomi
Indglioremento della qualita della vita
I ritarde della progressions delle malattia.

La scelta del trattamento sistemico, date l'eterogeneita della neoplasia
mammerie. e l’empliersi dell’armementerio terapeutico oggi disponibile
(chemioterepici di nuova generazione, agenti ormonali e farmeci
biolegici) deve prendere in considerazione le caretteristiche bio-
molecoleri della neoplasia, la distinzione tra malattia indolente e
malattia aggressive, la distinzione tra presenza di metastasi viscerali
e malattia solo ossee, i pregressi trattementi effettuati, le cemorbidita
ed infine, le preferenza della paziente.

Si definisce une malattia indolente se la DFS e s2 anni, elevate
espressione dei recetteri ormonali, eta >35 anni, metastasi ossee e/o ai
tessuti molli, oligemetastatica), mentre si parla di malattia aggressive
se la IHH3~4 2 anni, assenza di espressione dei recetteri ormonali. eta
<35 anni, metastasi viscerali o malattia plurimetestatica).

La durata ottimale del trattamento chemioterepico di prime linee non e
state edeguetamente definite. Il trattamento deve mirare ad ottenere un
controllo il piu possibile duraturo della malattia, mantenendo una
qualita di vita accettabile e cemmisurata con i possibili effetti
seconderi.



¢*Trattamento delle pazienti con mutezione BRCA1/2 e diagnosi di

carcinoma memmario

Le pazienti con variente petogenetice BRCA 1/2 positive che henno
ricevuto diagnosi di carcinoma memmario seguono il percorso diegnostico
approveto con D.A. n.32 del 15.01.2019? e successive revisioni.

é*Follow Up terapie ediuvante

Al completamento delle terapie ediuvante, la paziente viene evviete ei
controlli periodici che vengono effettueti dell’Oncologo Medico seguendo
linee guide interne concordete e condivise in sintonie con le linee guide
regioneli, nezionali e internezioneli.
Il Follow Up ckgx> Le terapie ediuvante e tiilbesilere importenze perche

consente di

- diegnosticere precocemente secondi tumori nelle mammella operate
oppure tumori metecroni controletereli;

- diegnosticere precocemente eventueli riprese locali di malattia
(recidive in interventi conservetivi oppure riprese su cdcetrice in
mestectomie);

- diegnosticere precocemente riprese e distenze per essicurere un
trattamento tempestivo ed efficece, migliorare la prognosi ed evitare
complicenze grevi;

- velutere il performance status e le necessite psicologiche e
riebilitetive delle donne el fine di migliorere le sue guelite di
vite.

Le linee guide internezioneli suggeriscono di eseguire une visita medice
ogni 3-6 mesi nei primi 3 enni dopo le diagnosi, ogni 6-12 mesi per i 2
anni seguenti e, successivemente, une visita annuale.
Un’eccurete visita medice con una dettegliete raccolta enemnestice,
associate alle memmogrefie ennuele, rimengono i cerdini di guello che
ettuelmente viene considereto un follow—up ottimale.
Le prime memmografia di controllo viene consiglieta non prime di 6 mesi
del completamento del trattamento redioterepico sul parenchime memmario
residuo e, quindi, circa 9-12 mesi dopo l’intervento chirurgice.
Successivemente,.e reccomandeto ripeterle ennuelmente.
Non si dispone di deti in. merito ell’ete alle quele sospendere il
controllo memmogrefico, el contrerio e noto come nelle donne piu enziene
l’indegine risulti essere eltemente sensibile. Pertento, le decisione di

T
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sospendere i controlli ennuali dovrebbe essere individuelizzete per ogni
paziente e pesete in relazione alle quelite e ell’espettetive di vita.
L’utilizzo routinerio delle risonenze Hmgnetice mammerie éé consiglieto
nelle donne portetrici di mutezione e livello dei geni BRCAl/2, per le
queli e notevolmente eumenteto il rischio di sviluppere un secondo
carcinoma sia ipsileterale che controleterele.
Una valutazione ginecologice periodice e suggerite per tutte le donne, in
particolere Iuihus pazienti j11 trattamento :xn1 Temoxifene EU. consiglie
sorveglienze ginecologica besale annuele con valutazione dello spessore
endometriele es ponendo particolere ettenzione sui eventuali episodi di
senguinemento veginele.
Nelle pazienti sottopostea e "trattamento entiormonele quinquennele con
inibitori delle erometesi (Ale), deve essere effettueto un controllo
annuele dei livelli emeticd. di colesterolo ea trigliceridi insieme .el
monitoreggio periodico delle densite minerele ossee.
Fre j. marcetori sierici la cum. concentrezione jplasmetice correle. con
l’eumento del cerico di malattia, i piu studieti sono l’entigene
carcinoembrionerio (CEA) ed il CA 15.3.
Questi marcetori biochimici sono potenzielmente piu sensibili delle
immegini rediologiche per individuere une recidive precoce di malattia.
Tuttevie, esistono diverse ergomentezioni valide per sconsigliere
l’utilizzo routinerio dei marcetori tumorali sierici durente le fese di
follow—up ettivo: in primo luogo le limitete specificite e sensibilite;
in secondo luogo, l’essenze di studi clinici prospettici rendomizzati che
dimostrino una relazione tra enticipezione diagnostica e prognosi.
Per quento riguerde la riprese di nelettia e cfistenze, nessuno studio
dimostre un significetivo beneficio del follow—up in termini di
mortelite. I test comunemente impiegeti sono mireti elle piu comuni sedi
di riprese (ii malattia sistemice. ih1 ordine cfi_ frequenze J1) scheletro
(scintigrefie ossee), il polmone (RX torace) e, ben piu rero, il fegeto
(ecogrefie epetice). Le indegini piu sofisticete e imoderne per le
ricerce di metastasi nelle sedi su menzionete (TC,RM, PET) per
considerezioni di costi, accessibilite e specificite sono raramente
impiegete i11 prime. istenze ea vengono .riservete ‘ell’epprofondimento ch.
lesioni dubbie per escludere le false positivita.

Il primo follow—up ve inizieto ckgx> 6 mesi delle fine dei trattementi

ediuventi.



4.3 Cure Palliative/Fine vita

Le cnnxa palliative sono l’insienm: degli interventi terapeutici,
diegnostici ed assistenzieli rivolti sia alla persona malata, sia al suo
nucleo familiare, erogati (ta un’equipe nmltidisciplinere ea finalizzati
alle cure ettiva e globale dei pazienti la cui malattia di base,
caratterizzata aka un’inerrestebile evoluzione ill une prognosi infausta
non risponde piu a trattementi specifici.

Importante, soprattutto rmfi. percorsi articolati cxmma quelli che
coinvolgono oncologicemente il "trattamento delle neoplasie della
mammella, l’individuazione dei criteri per l’intervento precoce delle
cure palliative, come posto in evidenza dal 2012, ettreverso un documento
dell’Americen Society of Clinical Oncology (ASCO) ove venive posta come
reccomandazione “un approccio palliativo combinato alle cure entitumoreli
specifiche, da garantire a tutti i pazienti con malattia metestatica e/o
sintomi rilevanti”.

Una individuazione precoce di 1H1 percorso assistenziale (fine si integri
con la rete di cure palliative, durente il trattamento attivo
antineoplastico wdeve jpartire: dalla considerazione: che appartiene alla
valutazione strettamente oncologica identificare i benefici ed i rischi
della terapie entineoplestica in relazione al Performance Status, alle
caretteristiche e alla morbilita del paziente, alla specifica fese della
malattia e alle opzioni terepeutiche disponibili, considerendo da un lato
gli obiettivi di cura, dall’eltra gli obiettivi e l’attesa del paziente e
dei familiari nei confronti della stessa (linee guide NCCN 2014).

Motivi per ettivare il Servizio Specielistico di Cure Palliative (Mayo
Clinic -2013):

v’ aiuto nei sintomi complessi;
r’ cura dei malati ad elevate complessita durente il percorso di

malattia;
r’ aiuto nei percorsi decisioneli e/o per definire gli obiettivi della

cure;
r’ questioni che riguardano la pianificazione delle cure;

La finalita della consulenza in cure palliative:

v’ prese in cerico e programmazione del percorso di cure palliative;
~/ continuita ospedale—territorio con facilitazione del passaggio dei

medici specialisti ai MMG;
v’ trattamento di tutti i sintomi somatici;
v’ valutazione del livello di consapevolezza del paziente e dei

familieri delle prognosi della malattia e valutazione
dell’opportunita di rendere piu consapevole il paziente, quando
possibile e richiesto, sulle prognosi;
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r’ sostegno ed aiuto nelle scelte terapeutiche assistenziali
successive per il paziente;

r’ accompagnamento del paziente e della famiglia ne11’accettazione
della fese avanzata di malattia;

v’ valutazione dei bisogni psicologici—relezionali del paziente e
della famiglia;

*/ sostegno all’equipe del reparto nelle strategie terepeutiche
comunicative e nelle cure di fine vita, rimodulazione delle terapie
sospensione <3 non attivazione della nutrizione artificiale,
procedure di sedazione (secondo linee guide).

In Sicilia e operative la rete degli Hospice che ha raggiunto il numero
di 155 e. livello regionale e che integre 1’attivita dell’assistenza
domiciliare ove non possibile, con l'assistenza residenziale.

¢*Malato da indirizzare alle cure palliative

Persona affette da petologie ad endemento cronico evolutivo, per la quale
non esistono terapie specifiche sulle malattia o se esse esistono sono
inadeguate :3 sono risultate inefficaci ai iH1fi_ della stabilizzazione
della malattia o di un prolungamento significativo della vita.

*% Percorsi assistenziali per le jpazienti con. neoplasia. mammerie non
guaribili

Lo specialista oncologo/radioterapista/chirurgo che segue la jpaziente
durente il trattamento attivo antinecplastico che rileva:

v’ la presenza di sintomi non controllati;
r’ il distress moderato—severo legato alle diagnosi di tumore e/o alla

terapie antineoplastica;
¢’ la presenza di comorbidita fisiche severe e di condizioni

psichiatriche e psicosociali concomitenti;
\/ i dubbi della persona malata e dei suoi familiari sul decorso di

malattia e sul processo decisionale;
r’ l’aspettativa di vita del paziente con prognosi inferiore a 6-12 mesi

valutati in base a:
a)neoplasia metestatica;
b)Utilizzo di indicatori specifici quali: Palliative Performance

Scale, Palliative Performance Index, Palliative Prognostic Score;
c}Riduzione dell'autonomia (50% del tempo a letto o in poltrona);
d1Presenza di malattia metestatica (soprattutto viscerale);
e}Performance status limitato (ECOG >3; KPS <50);
f}Iperca1cemia;
g}Metestasi SNC;
h]Delirio;

3 Decreto Assessoriale 27.12.2016, httpgfiwww.gursregione.sici1ia.ji[Gazzst§e!g17-021g}?-02,pdf



i]Sindrome Vena Cave Superiore;
j}Compressione midollare;
k}Cechessia;
lllnsufficenze epatica;
m}Insufficienza renale;
n}Versamento di origine neoplastica;
o}Ulteriori indicatori specifici, per individuare persona melete che

hanno la probabilita di morire entro 12 mesi (Gold Standard
- Framework)

oltre sui informare ij. paziente e/o i. familiari segnala ii. caso: allo
specielista della U.O. Cure Palliative e Hospice per l’integrezione
precoce delle cure palliative cxn1 le cure oncologiche, permettendo la
conoscenza precoce del malato con l’eguipe multidisciplinere palliative e
la precoce prese in cerico.

Lo specielista della U.O. Cure Palliative effettuere entro e non oltre le
48 ore successive alla segnalazione la consulenza coinvolgendo l’equipe
di cure palliative.

Effettuata la valutazione multidimensionale viene stilato un piano di
intervento che potra essere coordinato con lo specielista oncologo per un
approccio palliativo combinato alle cure entitumoreli specifiche, oppure
si procedere ad.Lnu1§presa in cerico globale da parte della rete delle
cure palliative nel caso in cui lo specielista
oncologo/radioterapista/chirurgo effettui la dimissione del caso.
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5.Umanizzazione delle cure

L’umenizzezione dell’assistenze significa prendere in cerico i1 cittadino
nel percorso di cure, curare la relezione tra professionisti sanitari e
pazienti e femiliari, prestere ettenzione al comfort degli ambienti e ai
processi organizzetivi vicini alle esigenze dei cittadini, assicurarsi la
trasparenze e l’accessibilita delle informazioni nonche la partecipazione
civica quale contributo el buon andemento delle qualita dei servizi e dei
processi organizzativi.

A tal fine, la rete dei Centri di senologia deve promuovere campagne di
informazione attraverso:

— il coinvolgimento dei Medici di Medicine Generals;

— la presenze di strumenti informetivi sulle modalita di erogazione delle
prestazioni e dei servizi offerti tramite il sito web, la redazione di
une Certa dei Servizi secondo lo scheme di cui all’Allegato 1 del1’Intesa
Stato—Regioni n. 185 del 18 dicembre 20149;
deve altresi garantire:

¢'la. presenze nel core: 't&&HI di senologia, dell’“Infermiere di
senologia”. L’infermiere di senologia, dal termine inglese Breast Care
Nurse, rappresente.une figure indispensabile a11’interno del gruppo
multidisciplinere.
Le letterature ci fornisce una grande quantita di materiale a supporto
dell’efficecia e dell'importanze dell’infermiere di senologie in tutto
ii. percorso della. paziente dalla diagnosi EU. follow LKL- e laddove
necessario nel difficile momento della riprese di malattia.

Deve essere un infermiere che deve possedere una formezione specifice
rispetto alle petologie mammerie, dalla diagnosi alla cure del cancro
della mammella.

Deve essere altresi il riferimento per Iha persona, i. familiari e i.
caregiver, facilitando le comunicezione e fornendo informazioni su
trattementi, riabilitezione, counseling e supporto psicologico in ogni
fese ckfl. percorso.compito ckil case nmnager ea assicurere continuita
essistenziale e garantire la centralite della persona partecipando el
pari delle altre figure professionali, egli incontri multidisciplinari
e all’ettivite scientificaw.

¢'la. presenza. di IHKJ psicologo, con. competenze JU1 embitt: oncologico,
all’interno del team o in service;

9 Rocopita dalla Regione Sicilians con Decreto Asssssoriale n. 339 del 23.02.2019

_._§I3_l1Ql1§_’§}‘l.l0I‘k.II;-'IB.p_plIpQI1lI0lIfII0SlI(I0WI1I03.(I./C0f0%20cUUI0UIHm%20I11f0I‘I1”li0[§I%20S0I10I0giH_S0110I1t}’[W0T
I{I@2_Q.1.IEl-_Ii_é_1-_%.Z0.QIllLlS:I\/IAGGIO%2U20 14L 1'wyva0ail .pdf



/'la presenze di fisiatra-fisioterepista, esperto di linfedema,
ell'interno del team o in service;

¢'il coinvolgimento attivo delle associezioni di volonterieto per
fornire alle pazienti informazioni dettegliate e supporto alle
pazienti e ai familiari durente tutto il percorso diegnostico
terepeutico nelle forme previste del Cap. 5 dell’Intese Steto-Regioni
n. 185 del 18/12/2014;

/ i requisiti queli/quantitetivi previsti ai punti 3.5, 3.6 e 3.7
dell’Intesa Stato—Regioni n. 185 del 18 dicembre 2014 rispetto alle
umanizzazione;

/‘la presenza del Data Manager con una formezione adeguate, responsabile
della gestione del Database clinico (gestione ch. dati, imisurazione
indicatori, audit). II database clinico e LHK) strumentcl essenziale
affinche id. Centro ch. SenologLa posse raccogliere i. deti relativi a
tutti i casi trattati in base egli indicatori di gualite sulle
petologie della mammella. II database reppresenta lo strumento per
controllare l'adesione a teli indicatori, monitorando la qualite degli
interventi nelle fese idiagnostico-terapeutica, permettendo cfi. agire
tempestivemente sulle criticite a geranzia di uno standard gualitetivo
nella cure. I dati registreti nel database si riferiscono e tutte le
fasi del percorso diegnostico-clinico della paziente inclusa la
modalita di eccesso. I1 database deve consentire la valutazione della
completezza e della congruenza dei deti.

E‘ in itinere l'individuazione di un Centro di Senologia di coordinamento
che evre, tra gli altri, il compito di analizzare e comparare i deti di
tutti i centri delle rete senologica siciliana ettraverso il Data
Manager.
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6.INDICATORI DI PERFORMANCE DEL PDTA

Gli indicatori di performance del PDTA sono un insieme di informezioni
sintetiche utilizzate per monitorere le aree critiche del percorso.
Rappresentano id. punto ch. errivo =di 1H1 processo ch. orientamento idei
comportamenti ea delle decisioni, relative ail percorso, finalizzato a
restituire in un quadro unitario la capacite di prese in cerico dei
pazienti.

Le performance del presente PDTA verranno misurate:

- attreverso il gruppo degli indicatori de SDO richiamati nell’Allegato
4 dell'Intese Steto—Regioni n. 185 del 18 dicembre 2014;

- attreverso gruppi di indicatori specifici per ciescune area di
intervento misurabili attreverso i sistemi operetivi aziendali

Le scelte di selezionere indicatori di performance e funzionele a mettere
le aziende nella condizione sia di implementare il set di indicatori sia
di poter prendere le decisioni necessarie per refforzare la prese in
cerico. Come evidenziato dalle tabelle, per ciascun indicatore e steto
definito il velore di riferimento (benchmark), il riferimento in
letterature, l’episodio clinico orgenizzetivo, il significato
dell’indicetore e la fonte dati per la sua misurezione.

Indicatori specifici



6.1 indicatori specifici terapie medics oncologica

CONTENUTO
DELUINDICATORE BENC FONTE EPISODIO

(FASE) SIGNIFICATO FONTE DATI

intervallo di tempo fre
diagnosifstadiaziene ed inizio
terapie mediea
primariafneoediuvante nei tumori
triple negativi ed HER2 pesitivi
in stadio II-III

5 14 gierni in
almeno il 90% ti
casi

ei I Linee Guide
AJOIWESMO Trattamente

Appropriatezza
delle diagnosi e

della eura

Database
amministrativi

azienclali

Intervallo di tempo tra intervento
chirurgice ed inizio della terapie
mediea ediuvante

5 8 settimene in
almeno 80% dei
eesi

_ Linee Guide
’ AIOMKESMO Trattamente

Apprepriatezza
della diagnosi e

della curs

Database
amministrativi

aziendali

% pazienti in premenepausa
eandidate a ricevere
ehemioterapia e che vengono
evviete a pregrammi di
preservazione della fertilita

T-380% dei easi Parere degli
esperti Trattamente Adeguetezze

prese in caries

Database
aniministrativi

azientiali

% pazienti in pest-menopause in
trattamento ormenele ediuvante
eon Inibitore dell‘ar0matasi ehe
-vengono evviete a visita
reumatelegiea per Ia prevenzione
della bone loss

290% dei easi Parere degli
esperti Trattamento Adeguatezza

prese in eariee

Database
amministrativi

azienclali

% pz in fese metestatica con
reeettore ormenele positivo che
rieevone piil di due linee di -
trattamento

290% dei casi Perere degli
esperti trattamento

Appropriatezza
delle eura nella
fese metestatica
della malattia

Database
amministrativi

aziendali

% pz in fese metestatica eon
HER2 positivo ehe rieevono P10
di due linee di trattamento

280% dei eesi Parere degli
esperti trattamento

Appropriatezza
delle eura nella
fese metestatica
della malattia

Database
emministrativi

aziendali

% pz eon metastasi seheletriehe
ehe rieevene farmaei per i1
riassorbimento ossee

‘-380% dei easi Parere degli
esperti Trattamente

Appropriatezze
della eure. nella
fese metestatica

Database
amministrativi

eziendali
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6.2 lndicetori specifici radioterapia

CONTENUTO
DELUINDICATORE

I _____ ___ __
BENCHMARK FONTE SIGNIFICATO FONTE DATII EPISODIO I

(FASE)

Proporzione di pazienti eon inizio
trattamento redioterepieo entro
12 settimene delle ehirurgie nel
caso in cui non si effettui une

ehemioterepie ediuvante

Consents di
deterrninere Ie

L percentuale dei ;
I I pazienti e oui 0
' stete erogete Ie. . . D t bU Linee guide prestezlone I1 II H562 90 /£1 MR0 , Trettemento radiuterapica einministretivi

. I ' delid1 ezien

tempo indieeto
per non ridurre ,
Pefiieeeie del
trattamento

, entro i1 limite
I

Proporzione di pazienti -eon inizio
trattamento redioterepioo entro 2

mesi delle fine delle
chemioterapie in pazienti trettete

eon chirurgia e chemioterapie
ediuvante

Consente di
detenninere le

i 5 pereentuele dei
1 3 pazienti e eui e

stete erogete le Database

I3 90% Llnfigglda Trettemento r:;?:ii€L;I;§a enlministtetivi L
I . . & ' deli Ientro il limlte d1 i amen

tempo indioeto
per non ridurre

L Peffieeeie del
I trattamento

Proporzione di pazienti she si
sottopongono e trattamento
redioterepieo dopo ehinirgie
eonservetive per neoplasia

infiltrente

’ Consents di I
I L determinare le

I pereentuele dei I
pazienti e cui e , I

I . . stete erogete le I Detebese1 Linee guide . . . . .2 90% MR0 Treltemento prestezione errumnistretivi I
redioterepiee eziendeli
neeesserie per

- ridurre iI rischio _
di recidive ‘

loeeli



6 3 Indicetori specifici cure palliative

CIONTENUTO
DELUINDICATORE BENCHMARK FONTE EPISODIO

(FASEJI SIGNIFICATO FONTE DATI

% pz eon metastasi scheletriehe ,
che rieevoiio fermeei per il I 280%
riessorbiiiiento ossee

Perere degli
esperti Trelteiiieiito

Approprietezze
delle eure nelle
fese evenzete
delle malattia

Detebese
eniiiiinistretivi

ezieiideli

% pz iii eiire palliative
doitiieilieri iiei 90 gioriii 2 70%
enteeedeiiti e1 deeesso

Doeuiiieiito
MOM cure
palliative

Tretteiiieiito

Approprietezze
delle oure nelle
fese eveiizete
delle iiielettie

Detebese
eiiiiiiiriistretivi

ezieiideli

% di pz ohe heiiiio ricevuto
chemioterapie nei 30 gierni <1 10%
prime del deeesso

Lettereture
doeuiiieiito
regionale

Treiteriiento
Approprietezze
delle cure e fine

vite

Detebese
eiiiiiiinistretivi

ezieiideli
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7.QUESTIONARI “QUALITY OF LIFE”

Negli ultimi anni, la diagnosi e il trattamento del cancro alla mammella
sono migliorate notevolmente e per la maggior parte dei pazienti
l’aspettativa di vita e lunga. Questo rende la qualita della vita
(Quality of life, QoL) un tema di crescente importanza per le pazienti
con cancro alla mammella (Lemieux et al., 2011).

Le donne affette de cancro devone affrontare sfide fisiche ed emotive
dopo aver subito i veri trattementi (Lopez et al., 2005) e diversi studi
hanno documentato che gueste sono disposte a modificare il loro stile di
vita EU. fine (ii aumentare il lififi) benessere :nonche ch. prevenire le
recidive (Monninkhof et efiq 2007). Inoltre teli donne risultano enche
entusiaste nell’ottenere ulteriori informazioni relative alle scelte
alimentari, a integratori alimentari, terapie nutrizionali complementari
ed a modificare la loro ettivita fisica per migliorare la loro qualite di
vita (Pinto et al, 2002; Brown et al, 2003)

Una review del 2015 IE1 enalizzato articoli nelle maggiori benche dati
(Ovid MEDLINE, OLDMEDLINE, Embese, Embase Classic ed il Cochrane Central
Register of Controlled Trials) e giunge alla conclusione che una buona
qualita di vita risulta un fettore prognostico positivo e valuta questi
questionari utili e funzionali.

Nel 1986, la EuropeanOrganisation for Research and Treatment of Cancer
(EORTC) ha intrepreso un programme di ricerca per sviluppare un approccio
integreto al fine di velutere la qualita di vita dei pazienti inclusi in
trial clinici internezionali sul cancro.

La ricerca he porteto allo sviluppo di un questionario, l’EORTC QLQ—C30
composto da 9 scale multi—item: cinque scale funzionali (Fisica, Ruolo,
Cognitive, Emotive e Funzione sociale); tre scale sintometiche (Fatica,
Dolore e Nausea/Vomito); e una scela Stato di salute globale/qualita di
vita.

A questo si sono associati altri moduli di questionari cancro—specifici,
come guello per il cancro alla mammella (QLQBR23).

I questionari sono gia stati utilizzati da un gruppo interdisciplinere
siciliano con interessanti risultati. Le ricerca e state
coordinate presso l’Universita. degli Studi ch. Cetanie, Dipartimento idi
Scienze Mediche, Chirurgiche e Tecnologie avanzate “G.F.
Ingrassia”, Responsabile scientifico la Prof.sse Antonella Agodi,

che e state gia eutorizzata da EORTC ell’uso dei questionari a fini
scientifici, in collaborazione con ANDOS.

L’introduzione nel PDTA di sistemi di rilevazione delle QoL costituisce
uno straordinario strumento di valutazione dell’efficecia
dell'organizzezione della rete senologica regionale e del suo valore per
la popolazione siciliana.



Pertanto i Centri di Senologia e i professionisti coinvolti dal presente
PDT%, anche cxn1 il coinvolgimentc- delle associazioni ch. volontariato,
avranno cura di consegnare alle pazienti in modo anonimo, per
l’aut0somministrazione, i questionari:

- Questionari EORTC QLQ—BR23 e EORTC QLQ—C3O scaricabili attraverso la
registrazione al sito per visualizzare la copi SAMPLE e richiedere
l’autorizzazione a utilizzare i questionari EORTC allo scopo:
https://qoi.eortp,org/questionnai;es/

- Questionari Breast—Q per la valutazione della qualité della vita pre-
post operatoria e/o radioterapia, scaricabili attraverso la
registrazione al sito da parte dei professionisti coinvolti dal
presente PDTA: httgs;//eproyide.mapi—trust.orglinstruments/breast—q

- Questionario jper la "valutazione del risultato estetico dopo
trattamento cwnservatiwa scaricabile attraverso ]j1 registrazione al
sito da parte dei professionisti coinvolti dal presente PDTA:

http;//mediQairesea;ch:inescpoptg.pt/breastresearch/index.php/BCCT.co
re
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