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INTRODUZIONE

Epidemiologia

Il carcinoma del colon retto (CCR) &, in ltalia, al terzo posto per incidenza negli gli uomini e al
secondo posto nelle donne; occupa inoltre il secondo posto tra le cause di morte per tumore in
entrambi i sessi. Il CCR ¢ dovuto alla proliferazione incontrollata delle cellule della mucosa che
rivestono l'intestino e, in molti casi, ha come precursore i polipi adenomatosi.

Nel 2022 sono state stimate circa 48.100 nuove diagnosi di CCR. Net 2021 sono state stimati circa
21.700 decessi per CRC. La sopravvivenza a 5 anni dalla diagnosi é del 65,3% negli uomini
e 66,3% nelle donne. Per quanto riguarda la prevalenza sono state stimate circa 513.500 persone

viventi in Italia nel 2020 con una diagnosi di CCR (dati AIOM, htips://www.aiom.it/wp-

content/uploads/2020/10/2020 Numeri Cancro-operatori web.pdD.

Secondo i dati di uno studio condotto da AIOM e PDTA-Cergas Bocconi, il costo del percorso

diagnostico terapeutico (PDTA) dei tumori del colon retto & di circa € 19.000 a paziente.

L’incidenza aumenta con I’aumentare deli’etd a partire dai 50 anni. Diversi sono i fattori di rischio

considerati per la prevenzione primaria e secondaria tra cui i pitu rilevanti:

Elevato introito alimentare di carni rosse

Ridotto intreito alimentare di frutta e verdura

» Eta>50 anni

¥ Familiarita di primo grado per tumore del colon retto non ereditario
» Anamnesi personale di polipi adenomatosi del colon retto

> Storia familiare di Sindrome di Lynch

» Anamnesi personale di malattia inflammatoria intestinale (MICI)

» Fumo

» Obesita

»

>

»

Elevato consumo di alcool
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> Sedentarieta

» Sesso maschile

In caso di familiarita per neoplasie colon rettali, il rischio dipende dal numero di familiari affetti
dalla patologia, dall’etd in cui si sono ammalati e dal grado di parentela. Sulla base di queste
considerazioni si configurano quattro possibili “gradi” di sorveglianza:

1) Diagnosi di sindrome di Lynch o HNPCC: soddisfazione dei criteri di Amsterdam. Sorveglianza
(in base a mutazione coinvolta): colonscopia ogni 12-24 mesi e visita ginecologica annuale per le
donne, a partire dai 20-25 anni di eta (per le mutazioni di MLH1 e MSH2). Le altre neoplasie presenti
che fanno parte dello spettro dei tumori della sindrome vanno controllate solo se presenti nella
famiglia.

2) Parente di I grado con CCR o adenoma avanzato in eta < 60 anni, oppure almeno 2 parenti di 11
grado con diagnosi di CCR (indipendentemente dall’ etd di diagnosi). Sorveglianza: colonscopia
all’eta di 40 anni oppure 10 anni prima dell’eta del parente piti giovane affetto dal CCR, ripetuta ogni
5 anni;

3) Parente di I grado (genitori, fratelli, figh) con CCR diagnosticato in eta > 60 anni oppure 2 parenti
di II grado (nonni, zii) con diagnosi di CCR. Sorveglianza: colonscopia a 40 anni e ripetuta ogni 5
anni.

4} In caso di poliposi adenomatosa familiare, 1 soggetti portatori della mutazione su APC devono
essere seguiti con retto-sigmoscopie dalla puberta e con colonscopie, quando compaiono i polipi. La
colectomia profilattica, indicata sempre in caso di FAP, deve essere programmata al termine dello
sviluppo (intorno ad i 20 anni di etd) se le colonscopie precedenti non hanno gia posto il dubbio di
trasformazione maligna di uno o piu polipi.

I parenti di I grado dei pazienti affetti da poliposi attenuata vanno sorvegliati con colonscopie a partire
dai 18 anni di eta, da ripetere ogni 1-2 anni.

La storia naturale post-polipectomia ¢ molto meno gravosa di quanto si pensasse in precedenza. Il
rischio di neoplasia metacrona, sulla cui base deve essere programmata la sorveglianza post-
polipectomia, ¢ variabile secondo le caratteristiche dei polipi asportati alla colonscopia indice. Il

rischio di adenomi avanzati nella colonscopia di sorveglianza ¢ tanto maggiore quanto maggiore ¢ il
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numero degli adenomi asportati alla colonscopia indice ¢ tanto maggiore € la loro dimensione. Gli
studi pubblicati forniscono risultati contraddittori riguardo le caratteristiche istologiche (componente
villosa e displasia ad alto grado) ed il rischio di neoplasia avanzata. Sono stati per questo identificati
soggetti a basso rischio (1-2 adenomi di dimensioni inferiori a 1 cm, tubulari e con displasia di basso
grado) per i quali ¢ indicata colonscopia ogni 5-10 anni, soggetti a rischio intermedio (3-4 piccoli
adenomi o almeno uno tra 10-20 mm o con architettura villosa o con displasia di alto grado) per i
quali si consiglia follow-up a tre anni e soggetti ad alto rischio (pit di cinque piccoli adenomi o
almeno | maggiore di 2 cm) per i quali ¢ consigliato il follow-up a tre anni. In caso di pazienti con
ampi adenomi sessili rimossi con tecnica piecemeal il controllo deve essere ravvicinato, entro 2-6
mesi, per la verifica dell’asportazione completa e successivamente il follow-up deve essere
individualizzato. In linea di massima i tempi della sorveglianza devono essere individualizzati sulla
base della accuratezza e completezza dell’esame indice, dell’eta, della presenza di storia familiare e

di comorbilita.

Carcinoma ereditario

In pazienti con familiarita per HNPCC la sorveglianza deve essere effettuata con la colonscopia, deve
iniziare all’eta di 20-25 anni o 5 anni prima dell’eta piu precoce di comparsa di un tumore colonrettale
nella famiglia e deve essere ripetuta ogni 1-2 anni fino all’eta di 75 anni. Questi soggetti sono a rischio
anche per altre neoplasie e devono quindi effettuare altri accertamenti preventivi in altri organi (es.
stomaco, utero, apparato genito-urinario). In pazienti con familiaritad per FAP la sigmoidoscopia
dovrebbe essere offerta ogni 1-2 anni a partire dall’eta di 10-12 anni; in particolare nei pazienti con
accertata mutazione di APC 1309, la sigmoidoscopia deve iniziarsi intorno a 10 anni. Nei casi di FAP
attenuata I’inizio della sorveglianza pud cominciare verso i 18-20 anni, ma & preferibile la
colonscopia totale piuttosto che la sigmoidoscopia. Nei casi di FAP attenuata ¢ preferibile una
colonscopia. Nei familiari a rischio di un probando nel quale non ¢ stata identificata la mutazione,

tali esami vanno ugualmente eseguiti con la stessa frequenza fino all’eta di 40 anni e poi ogni 5 anni.

Indagine genetica: ¢ indicata solo nel sospetto di forme ereditarie. Esse sono: la Poliposi colica
familiare (FAP, FAP attenuate, poliposi associata al gene MUTYH/MAP, sindrome di Gardner e di
Turcot), la HNPCC (cancro colorettale ereditario non poliposico), le poliposi amartomatose (Peutz-

7
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Jeghers, poliposi giovanili). Il test genetico dovrebbe essere offerto quando la sindrome ¢ evidente
clinicamente (allo scopo di identificare la mutazione e guidare lo screening nei familiari a rischio), ai
familiari di soggetti con diagnosi genetica nota (sempre allo scopo di guidare i programmi di
screening) e quando clinicamente la sindrome & sospetta ma non certa (esempio in soggetti con pill
di dieci adenomi). Deve essere ricordato che la mutazione & presente nello 80-90% dei soggetti con

Poliposi colica familiare (FAP), nel 50-70% di quelli con HNPCC, nel 30-70% di quelli con Peutz-
Jeghers.

Trattamento

I1 trattamento & modulato sullo stadio di malattia.

Per quanto riguarda le neoplasie del colon in stadio iniziale (stadi I, II e III), il trattamento &
solitamente chirurgico. Dopo la chirurgia il paziente viene sottoposto ad una nuova visita
multidisciplinare per decidere il proseguo terapeutico sulla base della diagnosi patologica. Per quanto
riguarda pil specificamente le neoplasie rettali, negli stadi molto precoci (stadio 1) o avanzati (stadio
IV) le opzioni terapeutiche non si differenziano sostanzialmente da quelle del colon mentre, per
quanto riguarda i tumori localmente avanzati ovvero gli stadi Il e I alla stadiazione clinica, il
trattamento da considerarsi standard ¢ di tipo combinato e prevede una chemio-radioterapia
preoperatoria (neoadiuvante), seguita dall’intervento chirurgico. I pazienti operati, a prescindere dallo
stadio iniziale, vengono poi rivisti in ambito multidisciplinare per programmare il proseguo
terapeutico sulla base della stadiazione patologica post trattamento neoadiuvante.

Il termine stadio avanzato si riferisce allo stadio IV ¢ ’introduzione nella pratica clinica di nuovi
farmaci (oxaliplatino, irinotecan, bevacizumab, cetuximab, panitumumab, regorafenib) ha
progressivamente migliorato la sopravvivenza, portandone la mediana ad oltre 24 mesi, e consentito
in alcuni casi di rendere operabili pazienti giudicati altrimenti inoperabili prima della chemioterapia.
Nei casi in cui non sia fattibile un trattamento con intento radicale, I’obiettivo del trattamento
sistemico ¢ quello di ridurre o posticipare ’insorgenza dei sintomi legati alla malattia, migliorare la

qualitd di vita ¢ prolungare la sopravvivenza.
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SCOPO e OBIETTIVI

La gestione della patologia tumorale colon e retto richiede il contributo di professionisti di pit discipline

mediche e sanitarie che collaborano per la diagnosi, 1a terapia e I’assistenza del paziente.

Il Percorso Diagnostico Terapeutico (PDTA) del CCR si pone, rispetto al programma di screening, come
percorso successivo, organizzato nella diagnostica, stadiazione e trattamento. Tuttavia i pazienti entrano in
questo PDTA anche a seguito di valutazione clinica per sintomi di allarme o per forte sospetto diagnostico a
seguito di accertamenti eseguiti per altra ragione.

Il percorso si snoda nelle differenti fasi dell’assistenza dedicate alla diagnosi, terapia e cura della patologia
tumorale, con un iter clinico ben definito fra i differenti specialisti e con un coordinamento collegiale per

I’individuazione e personalizzazione nel PDTA, del percorso clinico stesso per ogni singolo paziente.

L’obiettivo ¢ quello di organizzare un percorso assistenziale che garantisca I’omogeneita e I'equita del

trattamento e la continuita con i servizi assistenziali territoriali e domiciliari.

Obiettivi specifici sono la tempestivita del percorso diagnostico e terapeutico, il miglioramento della
soddisfazione del paziente per quanto riguarda il rapporto con la struttura ospedaliera e la qualitad percepita
delle prestazioni ecrogate, il potenziamento dal punto di vista qualitativo e quantitativo dell’attivita

endoscopica, chirurgica e oncologica relativa al CCR,

AMBITI DI APPLICAZIONE

Partecipano al PDTA ed ¢ auspicata una centralizzazione della presa in carico dei pazienti con CCR,

le seguenti unita operative:

¢ UOSD Oncologia Medica

e UOC gastroenterologia

e UOSD chirurgia Mininvasiva
o UOC Radiodiagnostica

e UOC Radioterapia

o UOSD Anatomia Patologica

Il PDTA si applica a tutti i Centri e le Strutture coinvolte nel percorso.
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CRITERI DI INCLUSIONE/ESCLUSIONE

Sono inclusi tutti i Pazienti positivi al programma di screening rappresentato nel documento tecnico della

Regione Lazio e i pazienti con diagnosi di sospetta neoplasia Colorettale, identificati nelle figure 1 e 2

rispettivamente per colon e retto e nefle figure 3 e 4 per i pazienti con diagnosi di neoplasia gia accertata

rispettivamente di colon e retto.

PROGRAMMA DI SCREENING

SINTOMI/SEGN! Asintomatici 50-74 anni
di occlusione [ntestinale

¥ Stana K colon retto
oemorragla digestiva

In farvitiare di1grado

Ricerca del sangue

dletd z 60anni

occulto fecale
con HT Stodla personale
11 4appa Fiogramma Kreeaing) di adenoma
a basse rischic

Storla K ¢olon retto

Se positive

. Infamiliare dil grado
SINTON VSO dieth < 6banni
dlaliarme oinz 2 parenti dil grado

a di qualsiasi ety

Centro di

SINTOMI - Storla personate
inassenzadl m:QomnOU_m di adenoma a rischio
segni di allarme Intermedio/alto

Iolawom thagnast 48 opersliva,

Storia personale
di K colon retto

”.ﬂu.ﬁ.c.—n Laboratario di Sospetto FAR,
“ geneta medica Lyach, SPS
Centro di
trattamento P

fedowon (o e chwug €0}

DCA N. U00030 del 20/01/2017 Proposta n. 78 del 05/01/2017

documento tecnice inerente "Percorso e rete assistenziale per la prevenzione e la gestione del tumore del colon e

del retto nel Lazio”, ai sensi del DCA n. U00247/2014.
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MODALITA OPERATIVE

ASL RM5/ Recup
regionale/specialisti degli
ambulatori del PTV

Accesso diretto Colorectal
Unit

SospettoK Colon

Centro di endoscopia

Conferma
endoscopica

Stadiazione +/- valutazione del
WwoG

T

Riunione del WOG e planning
terapeutico

Trattamento

Fig.1: Percorso del Paziente con sospetto K colon

11
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ASL RM5/ Recup
. regionale/specialisti degli

ambutatori del PTV tnit

Sospettc K Retto

Centro di endoscopia

no Conferma
endoscopica

si

T

Videat chirurgico con E.R. e report
scritto.

T

Presentazione al WOG e
stadiazione

Riunione del WOG e planning
terapeutico

Colorectal Unit
Discussione collegiale con
paziente e presentazione

piano terapeutico

Fig.2: Percorso del Paziente con sospetto K retto

Accesso diretto Colorectal
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Trattamento

Fig. 3: Percorso del Paziente esterno con K colon accertato/percorso oncologico post PS
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Accesso diretto Colorectal

Unit
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Necessita di . Sl

staziazione

stadiazione

X

| Videat chirurgico con E.R. e report
scritto.

x

Valutazione WOG e planning
terapeutico

Trattamento

Percorso oncologico post-PS

Fig.4: Percorso del Paziente esterno con K retto accertato/percorso oncologico post PS
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[l modello organizzativo per la gestione del tumore del colon retto nella Regione Lazio &
incentrato sullo sviluppo di percorsi che, a partire dallo screening, prevedono ’accesso a Centri di
Riferimento.

L’accesso dei Pazienti al PDTA aziendale pud avvenire attraverso diversi canali:

1. Ambulatorio di Gastroenterologia del PTV (pazienti con sintomi di allarme, riscontro di Test del
Sangue Occulto Fecale (FOBT) positivo, recente evidenza radiologica o endoscopica in altra sede di
tumore del colon colon-retto) (Fig 1-4).

2. Centro di endoscopia: pazienti con anemia o rettorragia, pazienti inviati dalla Asl RMS5 con FOBT
positivo, pazienti ambulatoriali che eseguono endoscopia mediante prenotazione con Recup (Fig. 1-
4).

3. Ambulatori di Chirurgia della UOSD Chirurgia Mininvasiva del PTV (pazienti con sintomi di allarme,
riscontro di Test del Sangue Occulto Fecale (FOBT) positivo, recente evidenza radiologica o
endoscopica in altra sede di tumore del colon colon-retto) (Fig. 1-4).

4. Colorectal Unit *: pazienti con sintomi di allarme, riscontro di Test del Sangue Occulto Fecale (FOBT)
positivo, recente evidenza radiologica o endoscopica in altra sede di tumore del colon colon-retto (Fig.
1-4).

5. Pronto Soccorso del PTV: pazienti con rettorragia o anemia, pazienti con diagnosi posta in altra sede

che entrano nel percorso oncologico post-PS **,

Il policlinico di Tor Vergata si inserisce inoltre come Centro di I e [l Livello del Programma di Screening
del Colon Retto per la ASL Roma 5, mediante sottoscrizione di “convenzione per I'esecuzione di prestazioni
di screening del cancro del colon retto “con delibera prot.n. 15379 del 12.07.23 e con scadenza in data
9.07.24.

* La colorectal Unit é situata al piano 6 di Torre 6.

Possono accedere tuiti i Pazienti con sospetto o diagnosi accertata di carcinoma colon retto dal
lunedi al venerdi dalle ore 9 alle ore 14.000 16:00.Gli utenti possono inoltre contaitare
telefonicamente gli operatori dell ' Unita operativa dalle 8:00 alle 17:00.

Gli utenti potranno anche compilare un questionario presente nel portale spazio utenti del PTV o

contatiare gli operatori attraverso una mail istituzionale (opencolonretio@pivontine.it) Gli utenti
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saranno contatiatati per una risposia nell’arco di massimo 48 ore e inseriti in una agenda dedicata

gestita dai case manager per la presa in carico.

b

L’ambulatorio é

Digerente.

gestito dal Prof. Giuseppe Sica, UOSD Chirurgia Mininvasiva e dell Apparato

** Le modalita operative del Percorso Oncologico post-PS seguono quanto descritto nel PDTA

aziendale “Presa in carico del Paziente oncologico in Pronto soccorso” (DDG 1311 del 12/12/2022).

Flow chart riassuntiva percorso del paziente con diagnosi di CCR dalP’ingresso nel PDTA al
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Per Ieffettuazione delle attivita ambulatoriali contenute nel percorso € disponibile il “PAC per la stadiazione

e rivalutazione del carcinoma del colon retto” {(allegato 4).
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Percorso di Oncologia medica

L’Oncologia medica certificata ISO 9001:2015 ha un proprio sistema di gestione della qualitd integrato con

il Policlinico Tor Vergata.

Definizione dei criteri di ingresso nel percorso oncologico:

Paziente con neoplasia colorettale operata
Paziente con neoplasia del retto pre-intervento
Paziente con neoplasia del retto operata

Paziente con neoplasia metastatica/avanzata del colon retto

Reclutamento dei pazienti per il PDTA:

Reparto di DH Oncologia Medica

Ambulatorio di Oncologia Medica

Reparto di Degenza Oncologia Medica

Riunione collegiale Multidisciplinare

I’indicazione ad eventuale programmazione di inizio della terapia neoadiuvante, adiuvante o
palliativa (se indicata) oppure inserimento nel programma di follow-up clinico e strumentale
(qualora la malattia non richieda ulteriori trattamenti) e posizionamento di un accesso vascolare

duraturo (PICC, port-a-cath ).

Trattamenti:

Tutti i pazienti candidati a trattamento chemioterapico devono essere valutati per adeguatezza dei parametri

ematochimici inclusivi di emocromo, funzionalita renale e funzionalita epatica. Quando richiesto dal tipo di

trattamento ¢ da particolari condizioni di comorbidita, i pazienti devono sottoporsi a screening cardiologico

con ECG e/o ecocardiogramma.

Terapia adiuvante del K colon: principi generali.
Terapia della malattia avanzata non operabile.

Terapia della malattia avanzata/metastatica.

Follow-Up clinico strumentale.

Le fasi del percorso oncologico sono descritte nell Allegato 1.
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Percorso di Gastroenterologia
La UOC di Gastroenterologia e la Unit Percorsi Endoscopici sono coinvolte nel percorso assistenziale del
paziente con tumore del colon retto per quanto rigvarda la diagnost, il trattamento endoscopico, il follow-up

¢ il trattamento palliativo.

Definizione dei criteri di ingresso nel percorso e tipologia di trattamento:
» Pazienti con rettorragia o anemia, provenienti dal Pronto Soccorso, candidabili al ricovero presso il
reparto di Gastroenterologia.
Pazienti con sintomi e segni di allarme indicativi di CCR candidabili a colonscopia ambulatoriale.

Pazienti con diagnosi di lesione precancerosa candidati a trattamento di polipectomia.

v Vv ¥

Pazienti con lesione tumorale del colon retto non infiltrante candidati a trattamento endoscopico

(mucosectomia; dissezione endoscopica sottomucosa, ESD; resezione a tutto spessore, full tickness).

» Pazienti con neoplasia del colon retto stenosante candidati a posizionamento di protesi del colon retto
per palliazione o non operabili per eseguire trattamento chemioterapico.

» Pazienti con recidiva di neoplasia del retto extraluminale candidabili ad ecoendoscopia con biopsia

trans parietale.

Modalita di accesso alle attivita diagnostico-terapeutiche

- Ricoveri; reparto di Gastroenterologia Torre 6 11 piano lato ovest.

- Visita ambulatoriale: Ambulatorio di Gastroenterologia Generale, giovedi mattina dalle 9:00 alle 12:30, torre

6 1l piano st 127, lista 5832, prenotabile tramite Recup Regionale con priorita breve.

- Colonscopia diagnostico-terapeutica : per pazienti con FOBT positivo o rettorragia, o familiarita di primo

grado per CCR con etd >50 anni, lunedi dalle 9:00 alle 11:30 (4 slots), mercoledi dalle 9:45 alle 11:15 (3
slots), o follow-up post-polipectomia, lista 5818 PDTA-TCR prenotabile presso CUP interno del PTV con
impegnativa rilasciata dai medici della UOC di Gastroenterologia con la dicitura PERCORSO INTERNO
PDTA-TCR, LISTA 5818, priorita ALTRO e specificando nello spazio ‘note’ la distanza temporale di
inserimento  (FOBT, entro due settimane; rettorragia, entro un mese; follow-up post-
polipectomia*/familiarita, a 3-6 mesi) oppure, in caso di sintomi di allarme, lista 5804 in slots disponibili a

48-72 ore indicando la priorita BREVE
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- Colonscopia per pazienti in follow-up dopo chirurgia del colon retto: prenotabile presso CUP interno
del PTV con impegnativa rilasciata dai medici della UOSD di Oncologia con la dicitura PERCORSO
INTERNO ONCOLOGICO, lista 5855, martedi dalle 08:00 alle 10:00 (2 per colonscopia) *

*L’intervallo di esecuzione delle colonscopie di sorveglianza (post-polipectomia e posi resezione del CCR)

deve essere conforme alle linee guida vigenti (Linee guida ESGE).

Percorso Chirurgico

La UOSD Chirurgia Mininvasiva e la Colorectal Unit sono coinvolte nel percorso assistenziale del paziente
con tumore del colon retto per quanto rigttarda la diagnosi, il trattamento chirurgico, il follow-up e il
trattamento palliativo.

Scelta del trattamento
1 tumori del colon-retto si differenziano, dal punto di vista chirurgico in tumori del colon e tumori del retto.
Questi ultimi richiedono un livello di expertise chirurgica super specialistica per le implicazioni che

I’asportazione del retto ha sulla qualita di vita, QOL.

Tumore del colon: Si valuta lo stadio di malattia e le complicazioni della stessa (sanguinamento ed occlusione).

» Paziente con carcinoma T1: trattamento endoscopico ove possibile.

» Paziente con carcinoma T2/3 stadio iniziale (I, Il, IIT): chirurgia radicale.

> Paziente con carcinoma T4 stadio avanzato o metastatico: ¢ possibile una chirurgia radicale con
resezione in blocco degli organi infiltrati; tuttavia, si preferisce un downstaging e rivalutazione se
intervento procrastinabile (in assenza di complicanze). Le resezioni palliative, o il confezionamento
di stomie & riservato alle neoplasie non asportabili radicalmente e non altrimenti palliabili o inoperabili
ove non indicate terapie adiuvanti. In presenza di metastasi epatiche si ricorre a trattamento chirurgico

o termoablazione con radiofrequenza delle stesse {ove applicabile). Le resezioni sincrone vengono

effettuate se considerate semplici.

Tumore del Retto

Fondamentale lo staging preoperatorio, sesso ed eta del paziente, e la distanza dal margine anale (d.m.a.). 1l

paziente deve partecipare alla decisione terapeutica. In generale, tutti i tumori >T2 del retto medio o basso
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devono essere operati con total mesorectal excision (TME), per il retto alto & sufficiente la escissione

parziale del mesoretto (PME).

Concetto del Watch & Wait (W&W): in caso di chemioradioterapia neoadiuvante con risposta completa e

quasi completa puo essere indicato il solo controllo nel tempo senza procedere alla terapia chirurgica.

Paziente con carcinoma neoplasia intramucosa: trattamento endoscopico o anche transanale chirurgico se

d.m.a. < 10 cm.

» Paziente con carcinoma stadio I; chirurgia radicale. Valutazione multidisciplinare e counceling

paziente soprattutto per tumori d.m.a.< 6 cm. TME per tutti i tumori sottoperitoneali. PME per i retti

alti.
Paziente con carcinoma stadio 11111 sottoperitoneale: chirurgia radicale TME dopo terapia
neoadjuvante. Possibile W& W,

Paziente con carcinoma stadio 2/3 retto alto: chirurgia radicale PME/TME +\- terapia neoadjuvante

in funzione della presenza di linfonodi locoregionali positivi.

Le attivita del percorso chirurgico sono descriite nell 'Allegato 2.

Percorso Radioterapico

Definizione dei criteri di ingresso nel percorso:

Paziente con neoplasia del retto candidato a trattamento neoadiuvante.

Paziente con neoplasia del retto operata candidato a trattamento adiuvante.

Paziente con neoplasia del retto recidivata candidato a trattamento locale.

Paziente con neoplasia metastatica del retto, suscettibile di trattamenti locali sul primitivo o sulle
lesioni secondarie.

Paziente con neoplasia metastatica del colon, suscettibile di trattamenti locali sulle lesioni

secondarie.

[ pazienti candidati a trattamento radiante, dopo la valutazione clinica iniziale saranno sottoposti a

simulazione TC con sistemi di immobilizzazione dedicati, pianificazione del trattamento finale, verifica e

trattamento radiante, preferibilmente con tecniche evolute (VMAT/stereotassi).
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Anatomia Patologica

L’anatomia Patologica certificata [ISO 9001:2015 ha un proprio sistema di gestione della qualita integrato con

il policlinico Tor Vergata.

Il servizio di Anatomia ed Istologia Patologica intende:

o Fornire al clinico informazioni istologiche utili per I’indirizzo diagnostico-terapeutico;
* Fornire al clinico informazioni istologiche utili per ’efficacia della terapia;

e  Garantire una diagnosi istologica in tempi adeguati;

¢ Fornire informazioni istologiche circa I’adeguatezza del prelievo eseguito;

¢ Fornire informazioni istologiche circa la stadiazione delle ncoplasie;

* Fornire informazioni istologiche circa fattori prognostici e predittivi delle neoplasie.

Attivita a gestione Infermieristica e Delle Professioni Sanitarie (DIPS)

La Direzione Infermieristica certificata ISO 9001:2015 ha un proprio sistema di gestione della qualita integrato

con il policlinico Tor Vergata.

Nell’ambito del percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale del Colon Retto:

Programma e gestisce le richieste di accesso all’ambulatorio OPEN ACCESS, partecipa al WOG per la
discussione di casi clinici complessi in cui & auspicabile la presenza infermieristica (Infermiere Case
Manager Senior),

L’ambulatorio infermieristico Wound Care, attraverso la Consulenza Infermieristica Specialistica,
garantisce la presa in carico precoce della persona con ferita chirurgica di “difficile guarigione” dal post
operatorio alla dimissione, a garanzia di un inserimento precoce del paziente oncologico nel percorso di
cura e trattamento chemioterapico.

L’ambulatorio infermieristico Ostomy Care, attraverso la Consulenza Infermieristica Specialistica,
garantisce la presa in carico del paziente candidato al confezionamento di una stomia intestinale, dalla fase
preoperatoria con il conseling e lo stoma site marking, ad una presa in carico precoce post intervento fino

alla dimissione a raggiungimento del self care con il follow up ambulatoriale.

Collabora alla valutazione del patrimonio venoso e gestire gli accessi vascolari.

Le attivita a gestione infermieristica sono descritte nell ' Allegato 3.
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MATRICE DEI RUOLI DELLE RESPONSABILITA

Percorso gastroenterologico
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preneoplastica e traitamento |
endoscopico
Diagnosi endoscopica di tumore R I 1 c
del CCR
Gestione delle eventuali R I | C
complicanze tumore metastatico &
Gestione endoscopica tumore R I 1
stenosante del colon retto
Percorso chirurgico
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| Prevenzione e cura delle Cc | R Cc
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Counseling preoperatorio “stoma C R
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Presa in carico ambulatoriale Cc R
ostomy care
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operatore

attivita

Percorso oncologico

Gastroenterologo
Chirurgo
Radioterapista
Anatomopatologo
Anestesista
Radiologo

infermiere

Infermiere Case
Manager

Psicologo

Valutazione dei criteri di ingresso
del paziente nel percorso
oncologico

o [©Oncologo/WOG

]

Prelievo per esecuzione esami
ematici

O

Posizionamento Port-a-cath

Valutazione complicanze deiscenze
ferita port a cath-ambulatorio
infermieristico wound care

RX torace post-procedura

Osservazione post-procedura 3 h
(DH)

Prescrizione eventuali
approfodimenti diagnostici per
definzione trattamento oncologico

Definizione trattamento oncologico

Programmazione modalita
somministrazione terapia

Educazione Sanitaria (paziente e
caregiver)

Follow Up (3-6-12 mesi)
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Percorso radioterapico
operatore o o
=1 o
9 P 9
S @ 2 g
« o
t =] o 2 o« o] o o
§ | 2|8 |8 |8 |2 |8 |8 |2
F |8 |2 |£ [&8 |g (& |E |3
attivita £ s kS ® 2 T
3 & |& & - < & E g
Valutazione dei criteri di ingresso
del paziente nel percorso c c R !
radioterapico
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trattamento
Simulazione TC con sistemi di R
immobilizzazione dedicati
Pianificazione del trattamento c R
radioterapico
Verifica e esecuzione trattamento R
radiante
Programmazione di eventuali c R
follow-up per la terapia
Esiti da Radiodermiti-ambulatorio c R
infermieristico wound care

R= responsabile C= collabora I =informato
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INDICATORI
- | . | Frequenza |
Obiettivo | Modalita di rilievo Fonte Target . di _

| | rilevazione

Tempo di attesa tra !

richiesta endoscopia |

diagnostica e erogazione |
procedura endoscopica

Rapido accesso a
endoscopia

Agende CUP/SIAS 90% entro 30 giorni trimestrale
diagnostica

|

Tempo intercorso tra | Flusso SIAS/cartella |

_ prelievo e referto _ informatizzata 10-14 lavorativi trimestrale
immunoistochimica base | anatomia patologica

Diagnosi istologica
{immunoistochimica)

Tempo tra risposta Flusso SIAS/ “

Diagnosi istologica immunoistochimicae | cartella 140l Iavorativi FITCatrale _
{biologia molecolare) referto diagnosi biologia informatizzata 99 |

molecolare anatomia patologica

e : T | = | ]

. . . Cartella “
Attivita WOG Zdﬁ_mmw%rm_: @_.m_umwg ambulatoriale i >60 casi /fanno annuale
_
.. N | R _

Percentuale di pazienti .
Tempestivita del primo per i quali il primo | Cartella e m%_\m\a MMMM_MM%%&
LELLLA L (Ll MERCITIMILLIEE | ambulatoriale/clinica <<ou e comunicazione
chirurgico) per tumore | chirurgico {(dopo diagnosi it 9 ta dell trimestrale
maligno del retto dalla | di tumore del colon-retto) aussa 2 Congin m” S |

diagnosi ¢ stato eseguito secondo oo_oﬂmﬂm unital .
la tempistica prevista* FEFEGE
_
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Nuovo sistema di garanzia per il monitoraggio dell'assistenza
sanitaria. (19A03764)

INDICATORI PER IL MONITORAGGIQ E LA VALUTAZIONE DEI

PERCORSI DIAGNOSTICO TERAPEUTICI

ASSISTENZIALI (PDTA)*

PDTA 07

Percentuale dei Pazienti per i quali il primo intervento
chirurgico dopo diagnosi di tumore de} colon & stato eseguito
manuale PDTA del

Ministero della salute (PDTA tumori operati del colon e del

secondo la tempistica prevista dal

retto)

L'indicatore descrive la proporzione del
Pazienti operati per tumore del Colon,
PDTA

Ministero della salute, per i quali I’intervento

individuati secondo il manuale

chirurgico & stato eseguito secondo la
tempistica definita in base alle evidenze
scientifiche disponibili.

La tempestivitda di intervento chirurgico
riduce la probabilitaA di reintervento per
tumore del colon e aumenta la probabilita di

sopravvivenza

PDTA 08

Percentuale dei Pazienti operati per la prima volta di tumore
del colon sottoposti a follow-up endoscopico secondo la
tempistica prevista dal manuale PDTA del Ministero della

salute (PDTA tumori operati del colon e det retto)

L’indicatore descrive la proporzione del
Pazienti operati per tumore del Colon,

individuati secondo il manuale PDTA

Ministero della salute, che sono stati

sottoposti ad un follow-up attivo finalizzato
alla individuazione precode di recidiva di
malattia,

Un follow-up adeguato é associato ad una

riduzione del rischio di morte.

PDTA 09

Percentuale dei Pazienti per il quale il primo trattamento
medico o chirurgico dopo diagnosi di tumore del retto ¢ stato
eseguito secondo la tempistica prevista dal manuale PDTA
del Ministero della salute (PDTA tumori operati dei colen ¢

del retto)

L’indicatore descrive la proporzione del

Pazienti operati per tumore del retto,
individuati secondo il manuaie PDTA
Ministero della salute, per i quali il

trattamento medico o chirurgico ¢ stato
eseguito secondo la tempistica definita in base
alle evidenze scientifiche disponibili.

La tempestivita di intervento medico o

chirurgico riduce la probabilita di reintervento
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per tumore del retto e aumenta la probabilita

di sopravvivenza

PDTA 010

Percentuale dei Pazienti operati per la prima volta di tumore
del retto sottoposti a follow-up endoscopico secondo la
tempistica prevista dal manuale PDTA del Ministero della

salute (PDTA tumori operati del colon e del retto)

L’indicatore descrive la proporzicne del
Pazienti operati per tumore del retto,
individuati secondo il manuale PDTA
Ministero della salute, che sono stati
sottoposti ad un foltow-up attivo finalizzato
alla individuazione precode di recidiva di
malattia. Un follow-up adeguato & associato

ad una riduzione del rischio di morte.
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GLOSSARIO ABBREVIAZIONI

AIOM Associazione ltaliana Oncologia Medica

APC Adenomatous Poliposis Col

CCR Cancro del Colon Retto

CRC ColcRectal Cancer

cup Centro Unico di Prenotazione

DH Day Hospital

DH UOM Pay hospital Unita Operativa Medica

DIPS Direzione Infermieristica e delle Professioni Sanitarie
ECG Elettrocardiogramma

FAP Poliposi Adenomatosa Familiare

HNPCC Hereditary Non Poliposis Colon Cancer

IBD Inflamatory Bowel Disease

ISO International Organization for Standartdization
NCCN Nationai Comprensive Cancer Network

PA Pressione Arteriosa

PCR Proteina C Reattiva

PDTA Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
PICC Catetere Centrale ad Inserimento Periferico
PT Tempo di tromboplastina

PTT}).... Tempo di tromboplastina parziale

RX Radiografia

SIAS Sistemna Informativo Assistenza Specialistica
SNG Sondino Naso Gastrico

uocC Unita Operativa Complessa

UosD Unita Operativa Semplice

VES Velocita di Eritrosedimentazione

VMAT Volumetric Modulated Arc Therapy

WOG-GI. Working Oncological Group
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ALLEGATI

Allegato 1: Fasi del percorso oncologico

Posizionamento di port-a cath.

Nei pazienti candidati a trattamento infusionale prolungato (es. fluorouracile) o per altre esigenze mediche (es

scarso patrimonio venoso, necessita di nutrizione parenterale, etc).

Responsabile Medico oncologo

Gestione DIPS/DS

Luogo DH oncologico

Attivita esecuzione esami (emocromo, PT, PTT)

esecuzione procedura in sala radiologica
controllo RX torace post procedura
osservazione per le 3 ore successive presso il

Day Hospital oncologico

Terapia adiuvante del K colon: principi generali

La chemioterapia adiuvante sistemica non ¢ indicata nello stadio I (stadio A/T1 NO; B1/T2 NO).
L’indicazione alla chemioterapia adiuvante nello stadio 11 (B2/ T3NO, B3/ T4N0) & tuttora in valutazione. Si
ritiene opportuno procedere a chemioterapia precauzionale in pazienti con fattori prognostici sfavorevoli
rappresentati da intervento in urgenza per occlusione o perforazione, infiltrazione per contiguita degli organi
vicini (T4) grading G3, angioinvasivita e neuroinvasivita all'esame istologico, numero di linfonodi analizzati
< 12 (Nx). Di recente & stata introdotta la valutazione dell’instabilitd dei microsatelliti che conferisce una
prognosi migliore ed esclude in alcuni casi t'uso della chemioterapia adiuvante.

Altri fattori di rischio sono in corso di valutazione da parte della comunita scientifica, e potranno essere inclusi
in un prossimo futuro (es. presenza di DNA tumorale circolante, presenza di specifiche mutazioni, altro).

Tutti | pazienti in stadio II1 (stadio C) sono candidati a trattamento adiuvante. E’raccomandabile I’inizio della
terapia adiuvante entro le 8 settimane dall®intervento chirurgico. In caso di complicanze chirurgiche ¢ ammesso
un ritardo fino ad 11 settimane. Il farmaco di scelta ¢ la Fluoropirimidina in associazione con Oxaliplatino,

non va mai utilizzato Irinotecan. Il trattamento standard é rappresentato dall’associazione di 5-Fluorouracile,

30



Delibera 264/2024 - Allegato 1 - pag. 31 di 50

PTV Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
e PAZIENTE CON TUMORE DEL COLON RETTO DS_POS_TCR
o Prof, Mario Roselli Vers. 1
. Pag. 31 di 50

Responsabile UOSD Oncologia Medica

DS - Direzione Sanitaria -

Acido Folinico e Oxaliplatino: schema Folfox o similari, in infusione continua o Fluoropirimidina orale
(Capecitabina) ed Oxaliplatino (CAP- OX)); la durata del trattamento ¢ di 3 0 6 mesi (studio IDEA) in base
ad ulteriore stratificazione di rischio (es. negli N2 o T4 & preferibile una durata di 6 mesi, nei T3N1 una durata
di 3 mesi). Nel caso di pazienti fragili o per cui I’oxaliplatino sia controindicato si possono proporre in
alternativa, schemi con il solo fluorouracile. E possibile utilizzare anche terapia per os (Capecitabina) (studio
X-ACT). E’necessaria la valutazione farmacogenomica della DPD prima della somministrazione delle

fluoropirimidine (fluorouracile o capecitabina).

Terapia adiuvante per K colon

o Stadiol(A—Bl) ... Follow-up

o StadiolI{(B2-=B3) ...ccoiiiiiiiiiiiiiieee Follow-up

o Stadio Il (B2-B3)ad altorischio..........c..ocnee. FOLFOX 4-XELO-OX o similari

o Stadio lIL N+ ... FOLFOX 4 XELO-OX o similari

o Stadio Il o Il ... CAPECITABINA per os o altro regime con

fluorouracile

Tutti i Pazienti devono essere discussi dal WOG: se la malattia & chirurgicamente resecabile (citoriduzione o
radicalita chirurgica) il paziente viene avviato alla chirurgia. L’intervento chirurgico mette a disposizione
campioni di tessuto per la determinazione di K-RAS, N-RAS B-RAF, espressione MMR necessari
all’oncologo medico per I'indicazione a terapia con anticorpi monoclonali. In tutti i pazienti con CCR avanzato
o metastatico la chemioterapia sistemica viene proposta. La chemioterapia deve iniziare precocemente in
quanto presenta vantaggi rispetto ad un inizio al momento della comparsa dei sintomi, sia in termini di
sopravvivenza che di qualita di vita. Non si osservano differenze di risposta in relazione all’eta. Tutti i Pazienti
sono candidabili al trattamento senza limite di etd, ma tenendo conto solo delle comorbilita (patologie
associate) e del performance status. 1l farmaco di scelta & il 5-Fluorouracile preferibilmente somministrato in
infusione continua. Una via alternativa sono le fluoropirimidine orali (Capecitabina) da prendere in
considerazione in tutti i casi di pazienti che presentano difficolta all’infusione continua. I trattamenti
polichemioterapici con associazioni di 5FU con farmaci quali Oxaliplatino (FOLFOX) e Irinotecan (FOLFIRI),
o triplice terapia (FOLFOXIRI), determinano considerevole incremento delle risposte obiettive associato
spesso ad un aumento della sopravvivenza; pertanto i trattamenti polichemioterapici sono da consigliare ove

possibile; sono considerati analoghi anche i regimi a due farmaci con associazione di Fluoropirimidina orale e
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Oxaliplatino e/o Irinotecan. L’impiego di anticorpi monoclonali: Cetuximab o Panitumumab (con
determinazione K-Ras, N-Ras ¢ B-Raf Wild Type) e Bevacizumab, Aflibercept deve essere preso in
considerazione in vista di possibile regressione di malattia tale da consentire una resecabilita chirurgica e
comunque in pazienti selezionati per mantenere la risposta terapeutica. In particolare I’aflibercept ¢ indicato
in pazienti che hanno ricevuto un’adiuvante a base di oxaliplatino. Di recente ¢ stata dimostrata |’efficacia, ed
¢ disponibile per uso clinico, I'immunoterapia (pembrolizumab, nivolumab, ipilimumab), nei pazienti con
instabilitad microsatellitare. Inoltre in seconda linea, per i paziente BRAF mutati, ¢ ora disponibile la terapia
con inibitori specifici di BRAF (encorafenib) in associazione a cetuximab. Tali farmaci sono soggetti a
monitoraggio AIFA: pertanto ogni due — tre mesi € richiesta una rivalutazione di malattia. Non esistono regimi
di trattamento o protocolli sequenziali definiti e raccomandati: nei pazienti in buone condizioni generali in
progressione di malattia dopo precedente trattamento chemioterapico deve essere preso in considerazione il
trattamento di seconda linea e in casi selezionati anche di terza e quarta linea. In particolare i farmaci a
disposzione in linee avanzate sono un farmaco biologico inibitore delle tirosin-kinasi, il regorafenib, si &
dimostrato efficace in pazienti pluritrattati, ¢ un farmaco a base di fluropirimidina, trifluoridina/tipiracile. La
radioterapia viene utilizzata con intento citoriduttivo o palliativo nelle recidive pelviche o in pazienti non

operabili. La radioterapia risulta efficace nelle lesioni ossee metastatiche.

Terapia della malattia avanzata non operabile: Principi fondamentali

Pazienti over 70 vanno valutati in multidisciplinare seguendo le linee guida geriatriche.

N.B. per la terapia perioperatoria per le metastasectomia si predilige generalmente fluoro uracile/oxaliplatino

+- biologico. Per la terapia di conversione il paziente verra trattato secondo linee guida interne come per la

malattia inoperabile rivalutando a 2-3 mesi.

Trattamento

PRIMA LINEA

Trattamento

SECONDA LINEA

Trattamento

TERZA LINEA

fluorourcacile/irinotecan+
bevacizumab
fluorourcacile/oxalipiatino+
bevacizumab
fluorourcacile/irinotecan+
cetuximab (se WT)

PS buono (0-1)
No comorbidita

in base a guanto ricevuto in prima
linea ¢ alla risposta clinica
fluorourcacile/irinotecan+
bevacizumab
fluorourcacile/oxaliplatino+
bevacizumab

Regorafenib
Trifluoridina/tipiracil
e
cetuximab (se WT)
panitumumab (se
WwT)
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fluorourcacile/oxaliplatino+ fluorourcacile/irinotecan+ cetuximab rechallange dei
panitumurnab (se WT) (se WT) farmaci utilizzati in
fluorourcacile/oxaliplatino/irinote fluorourcacile/irinotecano+ prima linea
cano /- biologico panitumumab (se WT)
per MSI-H/dMMR fluorourcacile/irinotecan+aflibercept
pembrolizumab se BRAF mutato:

encorafenib/cetuximab
se MSI-H/dMMR e non pretrattato con
immunoterapia: nivolumab +/-
ipilimumab

fragile per eta
PS> |
Comorbidita considera terapia depotenziate
Controindicazione a
port a cath

e Principi di trattamento della neoplasia metastatica (hep-pulm). Nei pazienti con metastasi epatiche o
polmonari deve essere sempre valutata la resecabilita chirurgica

* Non dovrebbero esserci siti di malattia extraepatica non resecabile

¢ Lamalattia primitiva deve essere trattata in modo standard (evitare resezioni “di minima™)

¢ Sulla base di estensione della malattia per mantenere un’adeguata funzione epatica e respiratoria si
devono considerare I’eta biologica del paziente, le condizioni cliniche generali, la disponibilita del
supporto rianimatorio e I’esperienza del chirurgo

¢ La rivalutazione per la resezione ¢ da riconsiderare dopo la CT neoadiuvante nei pazienti prima non

resecabili

® La “re-resezione” pud essere considerata in pazienti selezionati

Fegato

La resezione chirurgica ¢ il trattamento di scelta, ma la termoablazione con RF & alternativa valida, specie in
caso di lesioni a sede “sfavorevole™ per I’intervento (lesioni NON periferiche). Sono trattabili con RF lesioni
uniche o multiple limitate ad un lobo (ma comunque NON superiori a tre); in casi particolari, possono essere
trattate con RF lesioni controlaterali all’epatectomia. La resezione ¢ commisurata all’estensione epatica della/e
metastasi: I’obiettivo & di rimuovere in modo radicale la malattia, risparmiando la maggior parte di parenchima
mvm:oooo_Emsoh.mmsmcm:m_:n_:ouOmme_m.Om:aamﬁom_:mqmmnﬁozom:umm..m:ano:_umo-_u_u:o:m

compliance all’intervento, indipendentemente dall’eta.
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Le metastasi “sincrone” non devono essere resecate simultaneamente alla neoplasia primitiva in assenza di
esperienza del chirurgo e di supporto tecnologico adeguato. In generale si tende ad effettuare resezioni epatiche
sincrone nel caso di lesioni facilmente aggredibili, periferiche e superficiali e comunque che comportano
resezioni atipiche semplici.

Il trattamento resettivo epatico dopo I’intervento primario e la CT (downstaging) diventano scelta primaria.
Nei casi non reclutati per la chirurgia resettiva e di difficile approccio anche con RF (metastasi difficili da
visualizzare con ecografia o multiple, maggiori o uguali a 3, con impegno epatico < al 50% pud essere proposta
chemio embolizzazione transarteriosa (TACE) con particelle embolizzanti precaricate con Irinotecan (200 mg
totali in uno o in entrambi i lobi in due TACE successive eseguite a distanza di 60 giorni). Tale metodica, che
sembra dare aumento della sopravvivenza quando confrontata con la chemioterapia classica in pazienti con
metastasi epatica da CCR prevede il trattamento in anestesia generale (per evitare I’intenso dolore suscitato
dalla procedura) in sala angiografica.

Il trattamento radiante con tecnica stereotassica pud essere preso in considerazione laddove per motivi legati

al paziente o alla malattia epatica, non siano percorribili la chirurgia, la RF o la TACE.

Polmone

| pazienti che sviluppano lesioni secondarie polmonari andrebbero valutati all’interno del WOG per
I’integrazione tra un eventuale trattamento sistemico e un trattamento locale (radioterapia stereotassica o

chirurgia), soprattutto quando oligometastatici/oligoricorrenti.

Retto

Terapia neoadiuvante per K retto

La decisione al trattamento neo-adiuvante per la neoplasia del retto viene presa durante la riunione collegiale
chirurgica-oncologica-radioterapica. Le opzioni di trattamento sono chemioradioterapia a base di
fluoropirimidine seguita da intevento, polichemioterapia di induzione seguita da chemioradioterapia a base di
fluoropirimidine seguita da intervento, chemioradioterapia a base di fluoropirimidine seguita da
polichemioterpia di consolidamento seguita da intervento. Le ultime due strategie configurano la cosiddetta
Total Neoadjuvant Therapy (TNT). In alcuni casi di risposta completa dopo TNT si pud considerare la
sorveglianza vigile invece dell’intervento denominata watch and wait (Non-operative management), Di
recente ¢ stata data indicazione ad eseguire il test dei microsatelliti prima di avviare il trattamento neoadiuvante

in quanto potrebbe condizionare la scelta del trattamento sistemico.
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RESTAGING: il paziente al termine del trattamento RT-CT neoadiuvante, prima di una chirurgia resettiva o
demolitiva del retto, sara ristadiato con la medesima metodica utilizzata prima del trattamento: E.R. chirurgica,

rettoscopia, RM pelvica.

Terapia adiuvante per K retto: principi generali

I pazienti in stadio B2-3 (T3-4 NO) e C (ogni T N1-2) che NON abbiano effettuato il trattamento neoadiuvante
sono candidati a CT-RT adiuvante entro 4-6 settimane dalla chirurgia. La radioterapia post-operatoria da sola
¢ in grado di ridurre le recidive locali senza un dimostrato incremento di sopravvivenza, mentre negli stadi che
presentano fattori di rischio per recidiva locale [MAC B2-3 (T3-4 NO M0) e C (ogni T N1-2 M0)] la
radioterapia in combinazione con la CT ha dimostrato sia la riduzione delle recidive locali che I’aumento della

sopravvivenza

Terapia della malattia avanzata/metastatica: principi generali

Terapia della recidiva pelvica

| pazienti con recidiva pelvica di malattia (NON precedentemente irradiati oppure GIA® precedentemente
irradiati devono essere considerati per un trattamento RT con intento: citoriduttivo /curativo o di controllo
locale prolungato (in caso di contatto con la parete pelvica F1- F3)

palliativo (in caso di infiltrazione strutture ossee - F4)

Nei trattamenti con finalita curativa o di controllo locale ’associazione con la CT € raccomandata.

“F* ¢ il criterio adottato per definizione dello stadio di fissita, che ha un importante valore prognostico:
FO: non contatti con la parete pelvica (recidiva anastomotica pura, recidiva perineale)

F1: contatto con la parete pelvica, non esteso a piti di un quadrante

F2: contatto con la parete pelvica, non esteso a piti di 2 quadranti

F3: contatto con la parete pelvica, esteso a piu di 2 quadranti

F4: infiltrazione delle strutture ossee o intestinali

Quadrante anteriore sono considerati gli organi pelvici. 1 quadranti laterali sono costituiti dalle parti molli,
prevalentemente muscolari, delle pareti pelviche. 11 quadrante posteriore & costituito dallo spazio e dalla fascia

pre-sacrale. Nella definizione radiologica dello stadio, la TC o la RMN sono le metodiche di elezione. La PET
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pud essere utile per escludere la presenza di localizzazioni metastatiche o per distinguere la recidiva da esiti

chirurgici; nei casi di dubbio diagnostico & indicata TC/RMN, se I’esame istologico fosse negativo o non

eseguibile.

A 6-8 settimane della fine della RT-CT, é raccomandata una rivalutazione clinico strumentale della recidiva

per valutare una possibile indicazione chirurgica.

Follow-Up clinico strumentale

Il follow-up si intende per i primi 5 anni dall’intervento. Regimi intensivi verso regimi di minima sono ancora

oggetto di valutazione (studio GILDA). Regimi intensivi di follow-up non sono da applicare in soggetti non

passibili di ulteriori trattamenti curativi.

CEA/CA 19.9(+ espl.

rettale per retto)

ogni anno per 3 anni

3 anni

poi ogni 6 mesi per 2

ESAMI CA COLON & Retto | Ca Colon alto rischio | Ca Retto alto rischio
Basso rischio A-B1 (B2,0) B2,0)
Esame clinico +| A 6, 12, 24 mesi poi | Ogni4 mesi periprimi | Ogni 4 mesi per i primi

3 anni

poi ogni 6 mesi per 2

anni anni
Colonscopia 1,3, 5 anni 1, 3, 5 anni 1,3, 5 anni
colonscopia entro 6 mesi dall’intervento se non eseguita in precedenza
Rettosigmoidoscopia | --------veoeemeem- -- 6, (12), 24 mesi

US addome

Annuale per 3 anni

Dopo i primi tre anni 1

volta anno
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Rx Torace

Annuale per 3 anni

TC addome + pelvi+

Torace

Ogni 8 mesi per tre

anni

Ogni 8 mesi per tre
anni poi |

volta anno per 2 anni
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Psicologia oncologica

Ogni condizione di patologia organica, comporta inevitabilmente una quota di stress personale e familiare,
spesso amplificato dalle strategie con cui si affronta la malattia. Il distress in oncologia ¢ definito come
un’esperienza di sofferenza di carattere psicologico (cognitivo, comportamentale, emozionale), sociale efo
spirituale, derivante dall’impatto della diagnosi di cancro e dei trattamenti correlati. Esso si riferisce ad un
continuum di sintomi che variano in severita e generalmente classificabili in depressione, ansia, comportamenti
alterati verso la malattia, disturbi deli’adattamento, sofferenza esistenziale.

Il National Cancer Plan americano ¢ I’European Organization for Research and Treatment for Cancer
(EORTC) hanno pii volte evidenziato la necessitd di un approccio di cura integrata, cioé che prenda in
considerazione contemporaneamente sia variabili fisiche che psicologiche ¢ sociali, avvalendosi di un gruppo
di lavoro multi professionale.

Cogliendo le indicazioni fornite dalle linee guida internazionali, 1’obiettivo presso il nostro reparto di
Oncologia Medica ¢ quello di integrare le cure mediche e la presa in carico del dolore psichico del paziente
oncologico, in modalita di simultaneus care, avvalendoci di un team multidisciplinare.

La frequenza del disagio psichico, rilevato nelle neoplasie e nel dolore cronico & del 25-40%, ma nonostante
frequenze cosi elevate, I’invio allo specialista psicologo ¢ soltanto del 1-3% ( New Oxford textbook of
Psychiatry, 2009), laddove non esista una cooperazione strutturata. Cid che emerge dalla letteratura & che il
riconoscimento del disagio ¢ generalmente tardivo e legato ad un evento critico (la prevenzione & molto
limitata), col rischio di un importante impatto sull’andamento delle cure, di cronicizzazione e minor possibilita
di risoluzione.

L’esperienza clinica evidenzia che un maggior intervento preventivo (collaborazione stabile in equipe
multidisciplinare) riduce i casi che necessitano di intervento urgente o si cronicizzano o fanno maggior ricorso
a farmaci o richiesta di esami inappropriata, in letteratura sono presenti forti evidenze anche sulia diminuzione
dell’impatto economico della malattia. In relazione alla realta attuale non si ritiene sostenibile che tutti i
soggetti affetti da patologia neoplastica si possano avvalere di un intervento psico-oncologico, ma si ritiene
necessario una valutazione costante del livello di distress esperito, soprattutto in particolari fasi del percorso
di malattia (primo accesso, diagnosi, terapia educazionale, follow-up, off-therapy, lutto), poiché i livelli di

stress variano in funzione del tempo.
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Allegato 2: Fasi del percorso chirurgico

Il percorso chirurgico & gestito dalla colorectal unit che fa capo alla chirurgia mininvasiva.
All’interno della colorectal unit, ¢ preso in carico dalla care manager e dai medici delle branche specialistiche

che possono essere necessari al percorso, compreso lo psico-oncologo

Preparazione del paziente alla emicolectomia destra e sinistra

I pazienti vengono visitati ed eseguono gli esami preoperatori durante il percorso “preospedalizzazione” dove
vengono visitati dall’anestesista e dal chirurgo. Nel percorso si effettuano gli esami ematici di routine completi
di gruppo sanguigno, viene effettuato videat anestesiologico ¢ cardiologico per eventuale nulla osta
all’intervento chirurgico. Se necessario, viene impostata una terapia marziale di supporto o vengono previste
trasfusioni perioperatorie.

L’infermiere consegna le istruzioni relative all’igiene personale, la tricotomia, la dieta e la preparazione
intestinale.

Il chirurgo valuta ed eventualmente sospende la terapia domiciliare, prescrive eventuali integrazioni
nutrizionali ¢/o terapeutiche.

ll chirurgo illustra al paziente il percorso soffermandosi in particolare su: fase preoperatoria
(immunonutrizione, preparazione intestinale, prevenzione tromboembolica); fase intraoperatoria a gestione
medica secondo i dettami dell’enhanced recovery after surgery (ERAS); fase postoperatoria, con
riabilitazione, rialimentazione ¢ mobilizzazione precoce.

Nella fase preoperatoria, il paziente candidato al confezionamento della stomia intestinale, attraverso la
consulenza infermieristica Ostomy Care, pianificata con il SIO alla preospedalizzazione, garantisce 1l
conseling e o stoma site marking, ad una presa in carico e risposta precoce ai bisogni di cura durante
tutto il percorso assistenziale. (WOCN),

Il paziente viene ricoverato nel dipartimento di chirurgia, specificamente sotto la responsabilita della UOSD
Chirurgia Mini-invasiva e apparato digerente. L unita operativa & composta da dirigenti medici ¢ medici in
formazione specialistica, oltre a dottorandi di ricerca e masterandi della Universita Tor Vergata. Il medico
chirurgo acquisisce il consenso informato per ogni atto chirurgico durante le fasi della presa in carico del
paziente. Una check list viene spuntata prima di ogni intervento chirurgico. Il ricovero ¢ previsto generalmente
il giorno stesso dell’intervento chirurgico. Il paziente deve essere a digiuno da almeno 4 ore prima

dell’intervento ma sono concesse bevande sino a due ore prima della chirurgia. 11 reparto é in possesso del
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gruppo sanguigno del paziente e di analisi recenti (meno di un mese) oltre che di videat cardiologico e ove

necessario RX torace o accertamenti ulteriori.

Esecuzione dell’emicolectomia destra o sinistra.

Antibioticoprofilassi prevista: Ciprofloxacina ¢ Metronidazolo vengono assunti 12 ore prima dell’intervento
in forma orale. Cefoxitina 2 gr endovena viene somministrata all’induzione dell’anestesia per la prevenzione
delle infezioni di ferita. L’intervento chirurgico standard ¢ considerato pulito/contaminato. In caso di
contaminazione del campo operatorio per spandimento di materiale enterico, viene impostata
antibioticoterapia da proseguire per 3-5 gg con ceftriaxone 2 gr e metronidazolo 1,5 gr in tre somministrazioni
per via endovenosa,

Paziente supino (gambe sui cosciali per la emicolectomia sinistra), intubazione oro-tracheale, prevenzione di
nausea e vomito, ristrettezza nella somministrazione di liquidi e.v secondo i dettami ERAS. Catetere vescicale,
preparazione campo operatorio con i criteri della antisepsi.

Emicolectoia laparoscopica o assistita con robot chirurgico: standard of care; 4 trocars, incisione di servizio
con sistema di protezione di parete. In caso di intervento assistito con robot chirurgico, si procede a docking
prestabiliti.

Emicolectomia laparotomica: in caso di mancanza di expertise o in casi selezionati (pregressa chirurgia
addominale, tumori voluminosi, T4)

Secondo i dettami ERAS, non sono necessari SNG, drenaggio addominale; il CV rimosso in prima giornata
operatoria. Dieta liquida a 4-6 ore dall’intervento, alimentazione entro la prima giornata postoperatoria e
consensuale interruzione fluidoterapia. Durante le prime 24 ore o oltre se necessario, vengono misurati i
parametri vitali ogni 4-6 ore (infermiere di reparto). La mobilizzazione ¢ consentita senza ausili ma controilata
dal personale dopo 4 ore dal ritorno in reparto. In prima giornata postoperatoria viene effettuato prelievo
ematico per emocromo, PCR e PCT. Dimissione possibile dalla terza giornata postoperatoria se emocromo
stabile e PCR < 150 o aumento inferiore di 50. Visita di controllo ad una settimana. Contatto telefonico dopo
48 ore.

Chirurgia del retto: si procede come per il colon. L’intervento chirurgico di TME richiede expertise specifica,
soprattutto se eseguito in laparoscopia o assistito con robot chirurgico. E’ previsto il posizionamento di una
ileostomia di protezione in quasi tutti i casi di resezione del retto con TME. Il disegno del sito stomale ¢ a cura
del servizio di stomacare ¢ viene eseguito prima dell’intervento stesso, anche in sede di preospedalizzazione.

In caso di tumore del retto alto si esegue una PME, senza ileostomia di protezione. In caso di tumori a meno

40



Delibera 264/2024 - Allegato 1 - pag. 41 di 50

PTV Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale
S D PAZIENTE CON TUMORE DEL COLON RETTO DS_POS_TCR
Prof. Mario Roselli Vers. 1
. Pag. 41 di 50

Responsabile UOSD Oncologia Medica

DS - Direzione Sanitaria -

3

di 4-6 cm dal margine anale ¢ necessaria una anastomosi colo-anale sul piano sfinteriale. Il percorso
perioperatorio ¢ analogo alla chirurgia del colon. La chiusura della ileostomia é preceduta da endoscopia di
controllo da eseguirsi non prima di un mese dall’intervento di resezione ¢, s¢ necessario, adiuvata da clisma
con gastrografin. Esclusa la presenza di fistole, si pudé programmare la ricanalizzazione con chiusura della
ileostomia, generalmente entro due mesi dall’intervento resettivo. [l paziente con ileostomia viene seguito dal
servizio di stomacare.

Resezione del retto con amputazione addomino-perineale: Si procede come per la resezione del retto ma non
viene effettuata la ricanalizzazione della continuita intestinale perché anche il canale anale viene asportato.
L’intervento viene concluso con il confezionamento di una colostomia in fianco sinistro. La colostomia é
terminale e definitiva. 1! paziente viene affidato al servizio di stomacare. L’intervento viene considerato
contaminato/sporco ed & richiesta antibioticoterapia per 3/5 giomi.

Prevenzione ¢ trattamento della Sindrome da Resezione del Retto Basso (LARS): la asportazione del retto
comporta difficolta di vario genere e grado nella defecazione. La LARS viene ridotta dalla assenza di terapia
neoadiuvante, dalla chirurgia laparoscopica e dal risparmio della innervazione del pavimento pelvico. Il
trattamento € multidisciplinare e coinvolge fisioterapisti e uroginecologi. Puo essere indicata la irrigazione del

colon anastomizzato al moncone rettale. Utili sono i questionari specifici per la valutazione dei sintomi.

Allegato 3 A: Presa in carico del paziente presso ’ambulatorio delle cure

infermieristiche Ostomy Care

Le degenze ospedaliere pin brevi per I'implementazione del protocollo ERAS hanno avuto una riduzione della
41
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durata media della degenza, cio comporta un tempo minore da parte della persona portatrice di stomia, per
acquisire le conoscenze e apprendere le abilita pratiche necessarie per prendersi cura della propria stomia in
regime di ricovero; & per questo che necessitano di un'istruzione aggiuntiva attraverso una dimissione sicura ed
efficace indirizzandoli presso Pambulatorio infermieristico specialistico Ostomy Care. La frequenza delle visite
sard basata sulle esigenze del paziente e della famiglia, anche se in letteratura & fortemente raccomandato
intervalli minimi di 2, 4, 6 settimane di visite per un minimo di 6 visite con un infermiere Enterostomista
(Executive Summary: Enhanced Recovery After Surgery: Best Practice Guideline for Care of Patients With a
Fecal Diversion - Debbie Miller 1, Emily Pearsall, Debra Johnston, Monica Frecea, Marg McKenzie; Ontario
Provincial ERAS Enterostomal Therapy Nurse Network - Wound Ostomy Continence Nurs. 2017)
Durante il percorso ambulatoriale I’ Enterostomista proseguira il suo percorso di cura iniziato nel preoperatorio,
con lo scopo di formare la persona portatrice di stomia ad una sana auto-cura in modo da ridurre gli eventi
avversi.
Il percorso pud essere attivato dai reparti di oncologia medica e chirurgica del nostro Presidio Ospedalicro, ma
anche tutte quelle persone seguite presso gli ambulatori del PTV che necessitano di una valutazione o
I’inserimento in un percorso di cura specifico per una continuita assistenziale di qualita,
Per 'accesso ambulatoriale, la prenotazione avviene tramite contatto diretto del personale infermieristico
(telefonico o mail) dell’ambulatorio delle cure infermieristiche wound ostomy care.
Alla prima visita il paziente dovra essere provvisto di:

- Relazione di dimissione dell’intervento chirurgico o relazione medica specialistica

- Impegnativa medica attualmente in uso presso il PTV

- Presentarsi con i presidi in collaudo a domicilio
Se il paziente € in “dimissione protetta” deve essere richiesta una consulenza specialistica ostomy care nelle
modalita previste nel nostro Policlinico (attivazione mediante sistema Web ELIPSE/ Order Entry), da parte del

medico o del coordinatore di reparto, che verra programmata in base al percorso terapeutico riabilitativo

impostato durante la dimissione.
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Allegato 3 B: Presa in carico del paziente presso I’ambulatorio delle cure
infermieristiche Wound Care

Le degenze ospedaliere piu brevi per I'implementazione del protocollo ERAS hanno avuto una riduzione della
durata media della degenza, per garantire una continuita assistenziale ed una dimissione sicura ed efficace, i
pazienti con ferita chirurgica di “difficile guarigione”, verranno indirizzati presso I’ambulatorio infermieristico
specialistico Wound Care a garanzia di un inserimento precoce del paziente oncologico nel percorso di cura e
trattamento chemioterapico.

Il percorso puo essere attivato dai reparti di oncologia medica e chirurgica del nostro Presidio Ospedaliero, ma
anche tutte quelle persone seguite presso gli ambulatori del PTV che necessitano di una valutazione o
"inserimento in un percorso di cura specifico per una continuita assistenziale di qualita (es. radiodermiti,
deiscenza chirurgica port-a-cath, etc)

Per I’accesso ambulatoriale, la prenotazione avviene tramite contatto diretto del personale infermieristico
(telefonico o mail) dell’ambulatorio delle cure infermieristiche wound care.

Alla prima visita il paziente dovra essere provvisto di:

- Relazione di dimissione dell’intervento chirurgico o relazione medica specialistica
- Impegnativa medica attualmente in uso presso il PTV

Se il paziente ¢ in “dimissione protetta” deve essere richiesta una consulenza specialistica wound care
nelle modalita previste nel nostro Policlinico (attivazione mediante sistema Web ELIPSE/ Order Entry), da
parte del medico o del coordinatore di reparto, che verra programmata in base al percorso terapeutico
riabilitativo impostato durante la dimissione.
hﬁ:&i&oﬁd&m\\mn:\.mw%ﬂ.zam:ﬁu:n}mo&o:c\qn‘.mm:d::&n&.mm@.::&o&?.‘n:chmm:oﬁm;.ﬁaaua

numero 93-94.

E’aperto nei seguenti giorni: dal lunedi al venerdi, dalle 8 alle 13:30. Recapiti telefonici 80546, 80547, 88395
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Flow chart del percorso: Presa in carico del paziente presso I’ambulatorio delle cure

infermieristiche Wound Care
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Flow chart del percorso: Posizionamento e gestione del PICC
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L’attivazione del PICC TEAM avviene tramite richiesta di consulenza informatizzata tramite ADT WEB, da

parte del personale medico.
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Allegato 4: PAC per la stadiazione e rivalutazione del carcinoma del colon retto

PAC PER LA STADIAZIONE E LA RIVALUTAZIONE DI CARCINOMA OEL COLON RETTO (P154)

Disciplina di riferimento
Crururgr Generade, Oncologia, Radolerspa Medwna generde, Genalng, Gastcenterloga

Razionale

La frequerza della patdiog'a cncologica ad origine gal colon-rello necassila di un PAC specihico mirato 3'¢ svolgunenio dell det

chnico P appropata per 1a delnizone delio siale o

malatld ¢d Hio 3 consenune d natamento cnoclog co piu appropnato |

PAC rappresena wra modahld orgasizzotiva per eficlizare le orestazicni 1 .1 regime appropralo e gacantive alie pazient la
presa in carco da pane 3 uno sgecialista con un inquadramenio globale e 1a de‘iniz-ore della gestiona assistenziale,

Tipologia di pazianti
Pazienli con patolegia neoplastica cel colonretto che necessitang ¢ v appro‘ondimento diagnosiico e di Ln indizzo
terapeutico,

Composizione
Per conliqurars it PAC 4. sladiazione e rivalutazione di caiciroma de) Celon-retfo devonn essere erogate almeno 4 prestazioni ira
quelle solto indicate (e anaiisi cliniche, indipendentemante dal 1070 nLMmero, ¥engons contegyiale come una singola prestaz one).
La definizicne cel programma d-agnostico wicne effelluala dal med co referote sulla base delle necassia chniche cel paziente
Kel PAC nan pessona rienlrare presiazion non comprese nedl'elenca soltoslanie, Le piestaziom delf'elenco, ranne quelle delln
branca 00 - laboralofio andiisi, possOND cssere crogate yna sola volla nell'amtnts del PAC

codice prostazione Tarifta

P154 | Visita e gastiona del PAC € 2500

8901 ANAMNESI E VALUTAZIONE, DEFINITE BREVI Stona e va'uiazions abbreviaia, visita successwa | € 12.91

8903 | ANAMNESIE VALUTAZIONE, DEFINITE COMPLESSIVE Stasura dal »:ano & emodialisi 0 i c |8.m.m
diahs: pertoneale Visita modhog nucleare prel afiarento Wisila radiolerance probraliamente ’

897 VISITA GENERALE Visha sgeciaistica, £rma vasita Esciuso: visita nowroegca (89 J). visila € 2066
ginecologica (89 246), visila oculislica (95 02) N
COLONSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE Eschuso Colonscopia ransaddoming'e o

4523 altraverso stoma aruficiale, SigModoscopia con endoscop:o essibile(d5.24), € 6197
Proctos gmoidescopia oon endoscopio figido(d8.23}. Endoscopia transaddonminals detlintest no

4524 | SIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE Endoscapia del colon discondentd Eschuso: € 3718
Practosigmaidoscopia con endoscopio rigido (48.23) i th

as2s | PIOPSIA [ENDOSCOPICA] DELL INTESTING CRASSQ Biopsia di sedi intestinail aspechiche ¢ 878
Brushing o washing per prelleve di camp.ane Colonscopia con biopsia Esciuso: S

48.23 PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOP:C RIGIDO Escluse: m.mao&oSSﬁ con € 2505

4824 | BIOPSIA _m,.._.uowno;m&n.’m.wxmﬂﬂmq'o Brushing o washing per raccolia di campione " Te a183

48291 | MANOMETRIA ANO-RETTALE € 58.35

87411 | TOMOGRAFIA COMPUTERIZZATA {TC) OEL TORACE, SENZA E CON CONTRASTO TC del € 13759
loraca {poimoni, aonta oracica. ractea, esolago, stemo, coste, madiasiing)

| 8724 RADIOGRAFIA DEL TORACE DI ROUTINE, NAS Radiograha slar dard del krace [Teteradiogralia, | € 1549

88016 | 1 OMOGRAFIA COMPUTERIZZATA (7C) DELL ADDOME COMPLETO, SENZAECON € 175.60

83761 | ECOGRAFIA ADDOME COMPLETO | € 6043

88798 | ECOGRAFIA TRANSRETTALE N " €433

8952 | ELETTROCARDIOGRAMMA € 1162 ]

Anaiini cliniche

90045 | ALANINA AMINCTRANSFERASI [ALT) (GPT) [SU] [€ 288

90692 | ASPARTATO AMINCTRANSFERAS| (AST){GOT) (S} '€ 288

50905 | BILAUBINA TOTALE E FRAZIGNATA i€ 140

%0.16.3 |CREATININA[SGUAS) B € 236

90223 | FERRITINA [P/(Sg)Er} € 19,11

90.225 | FERRO (S € 256

90235 | FOSFATASI ALCALINA =¥ € 256

90265 | GAMMA GLUTAML TRANSPEPTIDAS! (gamma G} [S/U} € 256

30271 | GLUCOSIO (SIPAJLILa) . | € 170

90297 |LATTATO DEIDRCGENAS! (LDH) [SF] € 256

30.384 | PROTEINE (ELETTROFORESI DELLE! |S) Incluso’ Dosaggo Proteme fozah € 50

92421 | TIREQTROPINA {TSH) € 131
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%0425 | iRANSFERRINA 9] € 518
9044.1 | UREA (SPRUAaL) - € 170 |
9044 3| LRINE ESAME CHMICO F'SICO € HICROSCOPICO € 14|
90553 | ANTIGENE CARBOIDRATICO 19.9 (CA 19.9) £ 911
90.56 3 | ANT.GENE CARCINO EMBRIONARIO (CEA] €191 |
90622 |EMOCROMG Hb. GR, GB, HCT, PLT, IND. GERIV. F L, € 33 |
20651 |FIBRINOGEND FUNZIONALE . € 256 |
90754 | TEMPO DI PROTRCMBINA {PT) € 281 |
90761 | [ENPC DI TROMBOPLASTINA PARZIALE (PTT) € 255 |
51.18.5 | VIRUS EPATITE B [HBY] ANTIGENE HBsAg Te o |
91195 | VIRUS EPATITE C (HCV] ANTICORP! € 1041
91492 |PRELIEVO DI SANGUE VENOSO € 052 |
91414 | £S. ISTOCITOPATOLOGICO APP. DIGERENTE Buopsia endoscoprca (Sedi mullple) € 46.48

Strutture autorizzate i erogazione previs comunications

Le strutture ospedatiere accrediate per ‘e disopline di rferimento del PAC

Tarifs

H PAC viene remunesao con una Lanfa pad ata somma defle 1atifle previste dal nomenclatore Tegionale per le Singole prestazwoni

effettuale

Note

L.a prestaziona con codice BS 7, che pud essere uliizzala per eventuali consulenze specialisticha, pud ssseve erogala al massimo

2 volle

Evenluah llenon accertaments POSSONG essere rchiast i di fuork del PAC, a seconda detle condiziont cliriche dal paziente
reorrendo 2fambulatono tradizionale
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Allegato 5: INFORMAZIONI EX ARTT. 13 E 14 REGOLAMENTO (UE) 2016/679 E
MANIFESTAZIONE DEL CONSENSO- PERCORSO DIAGNOSTICO-
TERAPEUTICO ASSISTENZIALE (PDTA)

Gentile Signora/Egregio Signore,

in attuazione di quanto previsto dal DCA n. U00565 del 22.12,2017 “Presa d’atto dell’Accordo
sottoscritto tra la Regione Lazio e le O0.5S. dei Medici di Medicina generale avente per oggetto “La
nuova Sanitd nel Lazio: Obiettivi di salute e Medicina d’iniziativa” e dalla Determinazione G15691
del 18.12.2020 “Linee di indirizzo per la stesura dei Percorsi Diagnostico Terapeutico Assistenziali -
PDTA nella cronicitad” della Regione Lazio, desideriamo fornirLe alcune informazioni sul trattamento
dei Suoi dati personali, anche appartenenti a categorie particolari e specificamente attinenti alla Sua
salute, che la Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata (di seguito anche solo “PTV) in qualita di
titolare del trattamento effettuera secondo le proprie competenze qualora Lei scelga di
intraprendere {ovvero di far intraprendere al terzo di cui Lei ha la responsabilita/legale
rappresentanza) il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale ......................... {di seguito anche
solo “PDTA"}.

Specifica finalita di questi trattamenti & permettere la partecipazione del paziente ad un percorso
interdisciplinare di cura cui possono accedere, secondo ragione, gli specialisti del PTV per rispondere
ai bisogni complessi di salute del cittadino, promuovendo la continuita assistenziale e favorendo
I'integrazione fra gli operatori. il percorso si sviluppera attraverso una serie di interventi volti a:

- favorire una attivita preventiva tesa ad individuare i soggetti con maggior rischio di
sviluppare la malattia oggetto del PDTA;

- formulare, promuovere e attuare specifici programmi di educazione terapeutica per una
maggiore conoscenza della malattia da cui si e affetti;

- migliorare la possibilita di accesso a percorsi clinico — assistenziali dedicati.

- favorire la gestione multidisciplinare del paziente allo scopo di individuare il percorso
diagnostico e terapeutico pit adeguato

Le informazioni raccolte e condivise dagli specialisti del PTV nel corso del PDTA potranno essere
utilizzate anche per scopi scientifici e nell’ambito di progetti di ricerca, strettamente connessi
all’'ambito delle patologie oggetto del PDTA, nei quali il paziente, che abbia acconsentito ad essere
ricontattato, potra essere arruolato sempre previo specifico e preventivo consenso.

Base giuridica del trattamento dei dati — anche appartenenti a categorie particolari — relativi

all'interessato e da rinvenirsi nel consenso esplicito di quest’ultimo ai sensi dell’art. 9, par. 2, lett. a)
dei Regolamento (UE) 2016/679.
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L'adesione al percorso & sempre facoltativa, ma nel caso in cui si decidesse di partecipare al PDTA,
i dati personali necessari per I'accesso e la fruizione dello stesso che potranno essere trattati sono
quelli anagrafici del paziente ed eventualmente di chi ne ha la responsabilita ovvero la legale
rappresentanza e quelli relativi allo stato di salute del paziente stesso. | dati in questione saranno
condivisi fra tutti i professionisti del PTV coinvolti nel percorso di diagnosi, trattamento e cura del
paziente salva sempre la possibilita per Lei di escluderne qualcuno comunicando, nel caso, 1a Sua
scelta all’atto dell’attivazione del PDTA ovvero successivamente ai recapiti di seguito indicati. Resta
inteso che, laddove decidesse di escludere un professionista dal percorso, la sua prestazione
professionale non potra essere svolta in quell’ambito. E comunque garantita la piena fruizione delle
prestazioni di diagnosi e cura anche a chi scegliesse di non partecipare al PDTA; sara altresi
garantita la partecipazione al PDTA ai pazienti che non daranno il consenso ad essere ricontattati
er futuri progetti di ricerca negli ambiti strettamente connessi alla patologia oggetto del PDTA .
E sempre esclusa qualsiasi diffusione dei dati trattati per questa finalita.

Il trattamento dei dati relativo al PDTA & effettuato dal PTV con procedure manuali e informatizzate
e con lausilio di strumenti elettronici, adeguati a garantirne la sicurezza e la riservatezza, nel
rispetto di quanto stabilito dal Regolamento {UE) 2016/679 e dal D.Lgs. 196/2003 come modificato
dal D.Lgs. 101/2018, esclusivamente da personale previamente autorizzato al trattamento dal
titolare e adeguatamente istruito ovvero allo scopo nominato Responsabile ex art. 28 del
Regolamento (UE)} 2016/679. Presso il PTV, nell’ambito del PDTA, i dati saranno conservati in
apposita cartella ambulatoriale per la durata di cinque anni dall’ultima prestazione erogata e
successivamente cancellati, ovvero, previa trasformazione in forma assolutamente anonima
potranno anche essere conservati oltre tale termine e utilizzati per finalita di studio e/o ricerca.

r

2

Titolare del trattamento & la Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, con sede in Roma, Viale
Oxford n. 81 La informiamo, infine, che sui dati personali trattati nell’ambito del PDTA, ogni
interessato pud esercitare i diritti previsti dagli artt. 15 e seguenti del Regolamento (UE) 2016/679.
In particolare, I'interessato ha il diritto di chiedere, in qualungue momento, l'accesso ai dati
personali e la rettifica o la cancellazione degli stessi o la limitazione del trattamento dei dati
personali che lo riguardano o di opporsi al loro trattamento, oltre al diritto alla portabilita dei dati
nei casi previsti dalla legge. L'interessato ha anche il diritto di revocare in qualsiasi momento il
consenso eventualmente espresso senza pregiudicare la liceita del trattamento basata sul
consenso prestato prima della revoca. L'apposita istanza potra essere inviata alla Fondazione PTV
Policlinico Tor Vergata presso la sede di Viale Oxford n. 81 — 00133 Roma, anche in tal caso per il
tramite del Responsabile detla protezione dei dati personali  contattabile all'indirizzo
dpo@ptvonline.it

L'interessato che ritenga che il trattamento dei propri dati personali effettuato nell’esecuzione
di quanto disciplinato nella presente informativa avvenga in violazione di quanto previsto dal
Regolamento, avra il diritto di proporre reclamo all’Autorita Garante per la protezione dei dati
personali {(www.garanteprivacy.it) , come previsto dall'art. 77 del Regolamento stesso, o di adire
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le opportune sedi giudiziarie {art. 79 del Regolamento).
MANIFESTAZIONE DEL CONSENSO
/1a sottoscritto/a C.F.
natofa a il ,
residente in via
O in proprio
o in qualita di
di/su B nato/a a
il , residente in

- con la presente dichiara di aver letto e compreso le informazioni che precedono e, con la
propria sottoscrizione, esprime il consenso all’inserimento — proprio o del soggetto
rappresentato — nel PDTA ......ccoceevicvieciinans

Firma (leggibile)

In ordine alla possibilita di essere ricontattato/a per Varruolamento in progetti di ricerca
strettamente connessi all’ambito delle patologie oggetto del PDTA

] presta il consenso (numero di telefono - email
)

o non presta il consenso

Firma (leggibile)

Firma di chi riceve il consenso
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