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1. OGGETTO e OBIETTIVI

1.1 Premessa

La condivisione di Percorsi Diagnostici Terapeutici e Assistenziali (PDTA) costituisce un elemento
fondamentale di governance delle reti oncologiche. Nellambito di tale processo vengono
valorizzate le buone pratiche cliniche e definiti i modelli organizzativi piu idonei per rispondere con
efficacia ed efficienza alla richiesta di salute dei cittadini.

A seguito della delibera n. 2067 del 19 novembre 2013 che istituiva la Rete Oncologica del Veneto
(ROV), & stato attivato un Gruppo di Lavoro regionale per la definizione di un PDTA di riferimento
per le pazienti affetti da tumore della mammella; 'orientamento del gruppo € stato di considerare
I'approccio multidisciplinare come cardine imprescindibile del percorso di cura di questi pazienti, e
ha definito la qualita delle procedure richieste, valorizzando le eccellenze presenti in regione, al
fine di garantire a tutti i cittadini la migliore cura, in ogni fase di malattia. Il valore aggiunto del
PDTA & anche quello di aver considerato ogni fase di malattia, dalla diagnosi alle cure
palliative/hospice o follow-up, nell'ottica di favorire un coordinamento e condivisione tra
servizi/unita operative ospedaliere e territoriali coinvolte nel PDTA, in accordo a quanto previsto
dal Piano socio sanitario 2012-2016 della Regione Veneto.

L’obiettivo finale & di garantire a tutte le pazienti affette da tumore della mammella una medicina
personalizzata che tenga conto da un lato delle caratteristiche biologiche del tumore, e dallaltro,
dei bisogni del singolo paziente, per ottenere come ricaduta la migliore sopravvivenza e qualita di
vita dell’individuo. La definizione del PDTA garantisce anche una corretta allocazione di risorse
indispensabile per rendere oggi governabile il sistema.

PDTA 06 TUMORE DELLA MAMMELLA Rev. 3 del 24/08/2023
Pagina 4 di 235



k

1.2 Cenni storici: dal Gruppo Senologico Veronese alla Breast Unit

Fin dal 1975, allinterno del’AOUI di Verona opera il Gruppo Interdisciplinare Senologico
Veronese (GSV). Il GSV nasce come un Gruppo Interdisciplinare costituito da specialisti
appartenenti alle Unita Operative del’AOUI di Verona, coinvolti nelle diverse fasi di presa in carico
e gestione delle pazienti con tumore della mammella e lo stesso vede il coinvolgimento anche dei
professionisti appartenenti ad altre ULSS della provincia, ora accorpate nel’lULSS n. 9 “Scaligera”.

I GSV é stato formalmente riconosciuto e piu volte confermato con atti deliberativi del Direttore
Generale dellAOUI di Verona; in particolare i piu recenti riassetti organizzativi aziendali sono
contenuti nei seguenti atti:

- Delibera n. 1173 del 8 luglio 2014, viene istituita la rete regionale dei Centri di Senologia
(Breast Unit), secondo il modello 'Hub and Spoke'; vengono concentrate le attivita di alta
specializzazione ed eccellenza all'interno dello 10V (Istituto Oncologico Veneto) e delle
Aziende Ospedaliere Universitarie di Padova e Verona (Centri Hub), intorno alle quali viene
organizzata la rete di offerta delle ULSS (Centri Spoke). Questo modello garantisce
tempestivitd per la presa in carico dei pazienti, adeguati livelli di cura e di continuita
dell'assistenza, equita nelle condizioni di accesso e di fruizione, assicurando una risposta
adeguata al fabbisogno regionale ed il controllo dell’appropriatezza prescrittiva ed erogativa;
Delibera n. 519 del 22 Agosto 2014, con la quale ¢é stata istituita 'TUOC Breast Unit, afferente al
Dipartimento Assistenziale Integrato di Chirurgia e Oncologia;
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- Delibera n. 296 del 30 Aprile 2015, con la quale & stato istituito il Centro Hub di Senologia
presso 'AOUI di Verona, secondo quanto stabilito dalla DGRV n.1173 del 08.07.2014 e
individuato il Coordinatore Clinico del Centro;

- accorpamento delle attivita di chirurgia senologica nell'unica sede di Borgo Trento con

I'attivazione dellUOC Breast Unit
- modifica della denominazione della UOC Breast Unit in UOC Chirurgia Senologica.

Nel corso degli anni, il GSV (ora Gruppo Oncologico Multidisciplinare - GOM - “Breast Unit”) ha
portato avanti una serie di attivita orientate alla definizione di comportamenti professionali
condivisi, tra cui: lo sviluppo di linee guida in accordo con la letteratura scientifica, la realizzazione
di protocolli di ricerca interdisciplinare, pubblicati in riviste internazionali, e l'attivita formativa
estesa sia ai membri del GSV sia a tutti gli operatori sanitari che si occupano di tumore al seno.

Il Gruppo di Lavoro ha elaborato una modalita di percorso e presa in carico per le donne con
neoplasia della mammella che nel 2010 ha ottenuto la Certificazione del PDTA secondo la Norma
Uni EN ISO 9001:2008, confermata nel 2017 e nel 2019 secondo la Norma UNI EN ISO
9001:2015.

1.3 Obiettivi Generali e Specifici

Obiettivo generale del presente PDTA & la contestualizzazione e la condivisione in AOUI del
Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) della Rete Oncologica Veneta sul tumore
della mammella. La stesura del PDTA ha utilizzato le evidenze piu recenti della letteratura,
riassunte sostanzialmente nelle principali linee guida/raccomandazioni internazionali € nazionali.

Il principale obiettivo specifico di questo PDTA & quello di rispondere alla richiesta di salute di tutte
le pazienti e, quindi, la migliore cura in ogni fase di malattia attraverso attivita ad alta
specializzazione ed eccellenza che garantiscano efficacia ed efficienza.
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Quale Centro Hub, ’AOUI promuove e garantisce il coordinamento e la condivisione tra tutte le
Unita Operative e i Servizi del’AOUI coinvolti.

Altri obiettivi specifici sono:

la ri-mappatura e aggiornamento del PDTA per il tumore della mammella nella AOUI;
rivedere le soluzioni organizzative piu idonee a rispondere ai bisogni assistenziali della
paziente con neoplasia della mammella dalla presa in carico alla conclusione del percorso
di diagnosi e cura;

ridefinire le modalita di rilevazione dei dati necessari alla valutazione delle performance per
la presa in carico della patologia oncologica mammaria.

1.4 Epidemiologia del carcinoma della mammella in Italia e in Veneto

| fattori di rischio principali sono:

Eta: il rischio di ammalare di carcinoma della mammella aumenta con 'aumentare dell’eta,
con una probabilita di sviluppo di cancro al seno del 2,4% fino a 49 anni (1 donna su 42),
del 5,5% tra 50 e 69 anni (1 donna su 18) e del 4,7% tra 70 e 84 anni (1 donna su 21). La
curva di incidenza cresce esponenzialmente sino alla menopausa (intorno a 50-55 anni) e
poi rallenta con un plateau dopo la menopausa, per poi riprendere a salire dopo i 60 anni.
Fattori riproduttivi: una lunga durata del periodo fertile, con un menarca precoce e una
menopausa tardiva e quindi una piu lunga esposizione dell’epitelio ghiandolare agli stimoli
proliferativi degli estrogeni ovarici; la nulliparita, una prima gravidanza a termine dopo i 30
anni, il mancato allattamento al seno.

Fattori ormonali: incremento del rischio nelle donne che assumono terapia ormonale
sostitutiva durante la menopausa, specie se basata su estroprogestinici sintetici ad attivita
androgenica; aumentato rischio nelle donne che assumono contraccettivi orali.

Fattori dietetici e metabolici: I'elevato consumo di alcool e di grassi animali e il basso
consumo di fibre vegetali sembrerebbero associati ad aumentato rischio di carcinoma
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mammario. Stanno inoltre assumendo importanza la dieta e quei comportamenti che
conducono allinsorgenza di obesitd in postmenopausa e alla sindrome metabolica.
L’obesita € un fattore di rischio riconosciuto, probabilmente legato all’eccesso di tessuto
adiposo che in postmenopausa rappresenta la principale fonte di sintesi di estrogeni
circolanti, con conseguente eccessivo stimolo ormonale sulla ghiandola mammaria.

e Pregressa radioterapia (a livello toracico e specialmente se prima dei 30 anni d’eta).

e Precedenti displasie o neoplasie mammarie

o Familiarita ed ereditarieta: anche se la maggior parte dei carcinomi mammari & costituita da
forme sporadiche, il 5-7% risulta legato a fattori ereditari, 1/4 dei quali determinati dalla
mutazione di due geni: BRCA 1 e/o BRCA 2. Nelle donne portatrici di mutazioni del gene
BRCA 1 il rischio di ammalarsi nel corso della vita di carcinoma mammario € pari al 65% e
nelle donne con mutazioni del gene BRCA 2 pari al 40%.

1.4.1 Epidemiologia in Italia

Si stima che nel 2018 siano stati diagnosticati in Italia circa 52.800 nuovi casi di carcinomi della
mammella (52.300 donne e 500 uomini). E la neoplasia piu diagnosticata nelle donne, in cui circa
un tumore maligno ogni tre (29%) & un tumore mammario. Considerando le frequenze nelle varie
fasce d’eta, i tumori della mammella rappresentano i piu frequentemente diagnosticati tra le donne
nella fascia d’eta 0-49 anni (41%), fra le 50-69enni (35%) e nelle over 70 (22%).

Il trend di incidenza del tumore della mammella in Italia appare in leggero aumento (+0,3% per
anno) mentre continua a calare, in maniera significativa, la mortalita (-0,8% per anno).
Analizzando le fasce di eta piu giovani, si osserva che fra le 35-44enni I'incidenza appare stabile,
ma la mortalita cala (-0,9% per anno). L’'ampliamento della popolazione target dello screening
mammografico in alcune Regioni (tra cui Emilia Romagna e Piemonte) rende ragione
dell’aumento significativo dell’incidenza nella classe di eta 45-49, dove peraltro la mortalita si
abbassa dell'1%. Nella fascia di eta oggetto di screening sul territorio nazionale (50-69 anni),
l'incidenza e la mortalita sono stabili. Nelle ultrasettantenni si osserva una stabilita dell’incidenza e
una riduzione della mortalita (-0,6%/anno).
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Anche per il 2016 il carcinoma mammario ha rappresentato la prima causa di morte per tumore
nelle donne, con oltre 12.000 decessi (fonte ISTAT). E la prima causa di morte nelle diverse eta
della vita, rappresentando il 28% delle cause di morte oncologica prima dei 50 anni, il 21% tra i 50
e i 69 annie il 14% dopo i 70 anni.

La mortalita appare in calo in tutte le classi di eta, soprattutto nelle donne con meno di 50 anni,
attribuibile alla maggiore diffusione dei programmi di diagnosi precoce e quindi all’anticipazione
diagnostica e anche ai progressi terapeutici.

La sopravvivenza a 5 anni delle donne con tumore della mammella in Italia & pari al’'87%. Non
presenta eterogeneita elevata tra fasce di eta: la sopravvivenza a 5 anni & pari al 91% nelle donne
giovani (15-44 anni), 92% tra le 45-54enni, 91% tra le 55-64enni, 89% tra le 65-74enni,
leggermente inferiore, 79%, tra le anziane (>75 anni). Si evidenziano livelli leggermente inferiori
nel Meridione: Nord lItalia (87-88%), Centro (87%) e Sud (85%). La sopravvivenza dopo 10 anni
dalla diagnosi € pari al’'80%.

In Italia vivono 800.000 donne che hanno avuto una diagnosi di carcinoma mammario, pari al 43%
di tutte le donne che convivono con una pregressa diagnosi di tumore e al 24% di tutti i casi
prevalenti (uomini e donne).

1.4.2 Epidemiologia in Veneto

Il tumore della mammella colpisce un ampio numero di donne e, dal punto di vista epidemiologico,
emerge che in Veneto il tumore della mammella si manifesta con un’alta incidenza, costituendo un
problema rilevante per la salute di genere.
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L’incidenza del tumore della mammella (codice ICD-10 C50) ha registrato una crescita nel corso
degli anni ‘90, con un incremento medio annuale dell’1,8%. Tale aumento si & concluso nel 2002,
momento in cui presumibilmente si & esaurito I'incremento diagnostico associato ai round di
prevalenza dei programmi di screening mammografico, che in Veneto sono stati avviati a partire

dal 1998.

Infatti, analizzando separatamente i trend di incidenza per fascia d’eta, si evidenzia come dal
1990 al 2002 I'incremento piu rilevante (+2,9% annuo) sia avvenuto a carico delle donne di 50-69
anni, la fascia d’eta target dei programmi di screening, che negli anni successivi mostra una
stabilizzazione dell’'incidenza.

Nella fascia di eta piu giovane il tasso di incidenza, lievemente in crescita fino al 2001, si &
mantenuto costante per tutto il successivo periodo.

Figura 1. Andamento temporale dei tassi di incidenza, standardizzati sulla popolazione europea 2013, per fasce di eta.
Veneto, 1990-2017.
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Nel triennio 2015-17, il tasso grezzo di incidenza del tumore della mammella nella popolazione
veneta & stato di 192,2 casi x 100.000 donne.

Il Registro Tumori ha stimato il numero di nuovi casi attesi nel 2020, applicando i tassi di incidenza
eta - specifici relativi all’'ultimo biennio di registrazione alla popolazione residente nelle singole
province del Veneto nel 2020 (dati ISTAT). Si tratta complessivamente di 4988 nuove diagnosi. La
Tabella 1 riporta le stime, aggregate a livello provinciale.

Tabella 1. Stima del numero di nuovi casi di tumore della mammella diagnosticati in Veneto nel 2020, per provincia.
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Provincia Numero
Belluno 211
Padova 958
Rovigo 252
Treviso 918
Venezia 924
Verona 913
Vicenza 812
Totale Veneto 4988

L’analisi dellincidenza nelle diverse fasce d’eta mostra un aumento progressivo dei tassi di
incidenza con 'aumentare dell’eta. | tassi piu alti si riscontrano nelle donne tra i 65 e gli 84 anni,
con un tasso di poco inferiore ai 400 casi x 100.000.

Figura 2. Tassi di incidenza del tumore della mammella femminile, per eta. Veneto, 2015-2017.
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Considerando il totale dei casi di tumore della mammella registrati in Veneto nel triennio 2015-
2017, il 20% riguarda donne di eta inferiore a 50 anni, il 44% donne con eta 50-69 anni ed il 36%
donne di eta piu anziana.

Nel 2019 i decessi causati da tumore della mammella in Veneto sono stati 1039, per un tasso
grezzo di mortalita pari a 41,5 x 100.000.

L’andamento nel tempo dei tassi standardizzati di mortalita mostra una progressiva riduzione del
rischio di morte per questo tumore, con 30,8 decessi x 100.000 nel 2019, rispetto a valori che si
ponevano a ridosso di 40 decessi x 100.000 nei primi anni ‘2000.

Figura 3. Andamento temporale dei tassi di mortalita, standardizzati sulla popolazione del Veneto 2007. Periodo
2000-2019.
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La sopravvivenza relativa a 5 anni dalla diagnosi delle donne con tumore della mammella
diagnosticato nel triennio 2013-2015 & stata pari al 90,2%. Dalla Figura 4, in cui € rappresentata la
sopravvivenza relativa standardizzata (calcolata usando I'lnternational Cancer Survival Standard)
delle pazienti con tumore della mammella diagnosticato in tre periodi diversi (1990-92, 2002-2004
e 2013-2015), si evince che I'incremento maggiore di sopravvivenza si € verificato tra il primo e |l
secondo periodo di osservazione (incremento di 8 punti percentuali), mentre & stato pit contenuto
nell’ultimo decennio.
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Figura 4. Sopravvivenza relativa standardizzata (%) calcolata fino a 5 anni dalla diagnosi, per periodo di incidenza.
Veneto, 1990-2015.
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Sono state registrate le informazioni sulla caratterizzazione biologica e sullo stadio patologico alla
diagnosi delle donne residenti in alcune aree del Veneto con tumore della mammella
diagnosticato nel 2017, pari a circa un quarto della casistica regionale.

Le donne con tumore triplo negativo hanno una sopravvivenza a 3 anni nettamente piu bassa di
quelle con tumori di altri fenotipi.

Tabella 2. Sopravvivenza relativa (%) per fenotipo, a 12 e 36 mesi dalla diagnosi. Casi 2017.
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Sopravvivenza per distanza dalla diagnosi
Fenotipo 12 mesi 36 mesi
Luminal A 100 98,6
Luminal B 98,5 91,3
Her2 enriched 100 *
Triplo negativo 98,9 81,0

(¥}

*non calcolabile per bassa numerosita della casistica

Figura 5. Sopravvivenza relativa (%) calcolata fino a 3 anni dalla diagnosi, per fenotipo. Veneto, 2017.
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Si evidenzia una diminuzione della sopravvivenza nelle donne con tumore di stadio piu avanzato.
In particolare, le differenze maggiori si riscontrano tra le donne con tumore di stadio | e Il (che
hanno una sopravvivenza a 3 anni superiore al 96%) e le donne con tumore in stadio Ill e IV, che
registrano una sopravvivenza a 3 anni rispettivamente pari all'85,1% e al 48,2%.
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Tabella 3. Sopravvivenza relativa (%) per stadio TNM, a 12 e 36 mesi dalla diagnosi. Casi 2017

Sopravvivenza per distanza dalla diagnosi
Stadio patologico 12 mesi 36 mesi
| 100 99,9
Il 100 96,2
1l 99,8 85,1
v 85,4 48,2

Figura 6. Sopravvivenza relativa (%) calcolata fino a 3 anni dalla diagnosi, per stadio patologico. Veneto, 2017.
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Il numero di casi prevalenti, cioé di donne venete vive al 1 gennaio 2018 che nel corso della loro
vita hanno avuto una diagnosi di tumore della mammella & pari a 73691, delle quali quasi la meta
ha avuto la diagnosi da pit di 10 anni.

Tabella 4. Donne venete vive al 1 gennaio 2018 che hanno avuto una diagnosi di tumore della mammella nel
corso della loro vita, per numero di anni dalla diagnosi.

Anni dalla Prevalenti % sul totale dei
diagnosi prevalenti
<=2 9701 13,2
2-5 13158 17,9
5-10 17256 23,4
10-15 12934 17,6
15-20 9618 13,1
>20 11023 15,0
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1.4.3 Primi interventi chirurgici per tumore della mammella nel periodo 2015-
2020

Dall'archivio regionale delle Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO) del periodo 2015-2020,
sono state selezionate le dimissioni con i codici di tumore maligno o carcinoma in situ della
mammella femminile (174, 233.0) in qualunque posizione diagnostica e, tra queste, le dimissioni
con codice di intervento di chirurgia conservativa (85.12, 85.21-85.23) o radicale (85.41-85.48).
Per ciascuna donna & stato selezionato il primo ricovero nel periodo considerato; sono inoltre
state escluse le donne con intervento chirurgico nel periodo 2010-2014, approssimabili a casi
prevalenti.

Sono stati cosi individuati i primi trattamenti chirurgici effettuati negli ospedali regionali (inclusa la
mobilita attiva) nei diversi anni considerati, in totale e per singola struttura di ricovero.

Complessivamente, nel 2019 i presidi ospedalieri della Regione Veneto hanno effettuato 5166
primi ricoveri per interventi di chirurgia mammaria per tumore maligno o in situ della mammella,
dei quali 3173 conservativi (66.2%) e 1620 mastectomie radicali (33.8%). La valutazione di
periodo mostra un incremento del numero complessivo di interventi (da 4793 nel 2015), che si &
stabilizzato attorno a circa 5000 casi all’anno.

La Tabella 5 riporta per completezza anche i volumi di attivita relativi allanno 2020; questi dati
vanno interpretati con cautela, alla luce della riorganizzazione delle attivita ospedaliere derivante
dall’emergenza COVID-19.

| ricoveri con primo intervento chirurgico per tumore della mammella effettuati nel 2019 in Veneto
erano distribuiti tra 43 presidi ospedalieri che hanno erogato I'intervento, un numero in riduzione
rispetto ai 48 del 2015. Parallelamente, sono diminuiti i presidi che hanno effettuato piu di 150
primi interventi allanno, mentre &€ aumentato il numero dei presidi con un volume di attivita
intermedio (tra 100 e 150 interventi /anno).

Mentre nel 2015 circa un quarto degli interventi avvenivano in strutture con meno di 100 interventi
all’anno, tale proporzione si & progressivamente ridotta al 14% della casistica registrata nel 2019.
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Tabella 5. Primi ricoveri per intervento di chirurgia mammaria, per presidio ospedaliero di intervento ed anno*.

Anno 2015 2016 2017 2018 2019 2020
N .tota!e ricoveri per primo intervento di 4793 5104 4995 4973 5166 4724
chirurgia mammaria

N .to.tfale di osp.ed.all f:he hanno eﬁett.uato 48 28 3 40 e 39
primi interventi di chirurgia mammaria

N® ospedali con almeno 150 primi interventi 12 13 14 11 10 10
N* ospedali con 100-150 primi interventi 6 6 4 7 11 7
Percentuale di pa.zn?r?tl operat.e in ospedali 40.9 34.9 9.0 6.3 407 378
con meno 150 primi interventi

Percentuale di pazienti operate in ospedali 51 10.8 18.4 179 14 195

con meno 100 primi interventi

* In questa analisi non si tiene conto della presenza di equipe condivise tra diverse strutture ospedaliere.
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2. CAMPO di APPLICAZIONE
2.1 Ambiti di applicazione

Il presente documento consiste in una revisione della precedente versione del ZiGeNNaIOR202d,
contestualizza e condivide in AOUI il PDTA sul tumore della mammella, elaborato dal Gruppo di
Lavoro della Rete Oncologica Veneta e si applica nelle Unita Operative dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria Integrata di Verona coinvolte nella diagnosi e trattamento del carcinoma della
mammella.

Le informazioni contenute nel presente documento non devono essere interpretate come
indicazioni definitive e non modificabili. Sara compito del Gruppo di Lavoro Aziendale, che ha
partecipato a questa edizione, a vario titolo e in modi e tempi differenti, quello di aggiornare, alla
luce di nuove evidenze scientifiche e acquisizioni in tema di diagnosi e trattamento, il contenuto del
PDTA. Inoltre & opportuno che ciascuna Unita Operativa contestualizzi, nel proprio Sistema
Gestione Qualita, quanto contenuto nel PDTA attraverso la predisposizione e/o I'aggiornamento
sia di documenti a valenza prescrittiva (procedure, istruzioni e moduli di Unita Operativa), sia
documenti di registrazione necessari per verificare I'efficacia e garantire la rintracciabilita del
processo stesso (es. check list etc.).

2.2 Livelli assistenziali interessati

Tutti i livelli assistenziali possono essere utilizzati in questo PDTA: Ricovero Ordinario
(tradizionale o Week Surgery), Day Hospital / Surgery, Day Service, Ambulatoriale.

2.3 Criteri di inclusione

Pazienti con diagnosi di tumore della mammella.
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3. GRUPPO/TEAM

NOME E UOC/USD/MdA di

RUOLO NEL PDTA COGNOME QUALIFICA APPARTENENZA

Coordinatore Clinico Do,:;tl.ssa Stefa_ma Direttore UOC Radiologia BT
ontemezzi
Dott.ssgelilzg?cesca Direttore UOC Chirurgia Senologica

Componente Gruppo Prof. Giancarlo Direttore UOC Radiologia BR
Multidisciplinare Mansueto
Componente Gruppo Prof. Michele Milella Direttore UOC Oncologia
Multidisciplinare
Com_p.on_enFe Gruppo Dott. Renzo Mazzarotto Direttore UOC Radioterapia
Multidisciplinare
Com.ppn(.anjte Gruppo Prof. Aldo Scarpa Direttore uoc Anatomla e
Multidisciplinare Istologia Patologica
Componente Gruppo Dott. Maurizio Governa Direttore UOC Chirurgia Plastica

Multidisciplinare

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Michele Zuffante

Dirigente Medico

UOC Medicina Nucleare

Componente Gruppo

Sig.ra Chiara Rossato

Case Manager

UOC Direzione Medica

Multidisciplinare Ospedaliera
Componente Gruppo . . UOC Direzione Medica
Multidisciplinare Sig.ra Michela Manega Case Manager Ospedaliera
Coordinatore MdA Ambulatorio

infermieristico

IP Alessandra Chiecchi

Coordinatore Infermieristico

Polispecialistico BT

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Lucia Camera

Dirigente Medico

UOC Radiologia BT

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Daniela Bricolo

Dirigente Medico

UOC Radiologia BT

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Annalisa
Bianchin

Dirigente Medico

UOC Radiologia BT

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Moreno Valdo

Dirigente Medico

UOC Radiologia BT

Componente Gruppo

Dott.ssa Sara Mirandola

Dirigente Medico

UOC Chirurgia Senologica
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Multidisciplinare

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Marina Caldang

Dirigente Medico

UOC Chirurgia Senologica

Componente Gruppo

Dott.ssa Alessandra

Dirigente Medico

UOC Chirurgia Senologica

Multidisciplinare Invento

Componente Gruppo Dott.ssa Valeria - . . . .
Multidisciplinare Tombolan Dirigente Medico UOC Chirurgia Senologica
Componente Gruppo ] Data Manager UOC Chirurgia Senologica

Multidisciplinare

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Simone Vasori

Dirigente Medico

UOC Radiologia BR

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Marco Barillari

Dirigente Medico

UOC Radiologia BR

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Roberto Malago

Dirigente Medico

UOC Radiologia BR

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Cinzia
Marzocchi

Dirigente Medico

UOC Radiologia BR

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Elena Fiorio

Dirigente Medico

UOC Oncologia

Componente Gruppo

Dott.ssa Veronica

Dirigente Medico

UOC Oncologia

Multidisciplinare Parolin

Com_p.on_enFe Gruppo Dott.s_sa Par_nela Dirigente Medico UOC Oncologia
Multidisciplinare Biondani

Componente Gruppo Dott. Emiliano Salah El - . . .
Multidisciplinare Din Tantawy Dirigente Medico UOC Radioterapia

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Valeria Santoro|

Dirigente Medico

UOC Radioterapia

Componente Gruppo Dott.ssa Alessia Dirigente Medico UOC Anatomia e
Multidisciplinare Nottegar 9 Istologia Patologica
Componente Gruppo UOC Anatomia e

Multidisciplinare

Dott.ssa Anna Calid

Dirigente Medico

Istologia Patologica

Componente Gruppo

Dott.ssa Erminia Manfrin

Dirigente Medico

UOC Anatomia e Istologia

Multidisciplinare Patologica
Com_p.on_enFe Gruppo Dott.ssa Elena Piazzola Dirigente Medico UOC Anatomia e Istologia
Multidisciplinare Patologica
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Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Luigi Gallici

Dirigente Medico

UOC Chirurgia Plastica

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Edoardo Dalla
Pozza

Dirigente Medico

UOC Chirurgia Plastica

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott. Enrico Vigato

Dirigente Medico

UOC Chirurgia Plastica

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Elisa Biggi

Dirigente Medico

UOC Medicina Nucleare

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Chiara Zanfisi

Dirigente Medico

UOC Recupero e
Riabilitazione Funzionale

Componente Gruppo

Dott.ssa Maddalena

Psicologa

USD Psicologia Clinica BT

Multidisciplinare Marcanti
Corr!pgm_enf[e Gruppo Dott.ssa M?.”a Grazia Dirigente Fisico UOC Fisica Sanitaria
Multidisciplinare Giri

Componente Gruppo
multidisciplinare

Prof. Vittorio Schweiger

Dirigente Medico

UOC Terapia Del Dolore

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Dott.ssa Daniela
Casotto

Dirigente Medico

UOC Laboratorio Analisi

Componente Gruppo
Multidisciplinare

Prof. Alberto Turco

Responsabile del Servizio di
Genetica Medica

Dipartimento di Neuroscienze
Universita di Verona

Componente Gruppo

Sig.ra Chiara Rossato

Case Manager

UOC Direzione Medica

Multidisciplinare Ospedaliera
Componente Gruppo . . UOC Direzione Medica
Multidisciplinare Sig.ra Michela Manega Case Manager Ospedaliera
Coordinatore MdA Ambulatorio

infermieristico

IP Alessandra Chiecchi

Coordinatore Infermieristico

Polispecialistico BT
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4. CONTENUTO

La contestualizzazione del PDTA in AOUI viene descritta, come per il PDTA elaborato dalla ROV,
attraverso mappe degli episodi clinico — organizzativi che rappresentano, dall’esordio della malattia
sino al fine vita, la sequenza delle attivita che vengono garantiti, per dare risposta ai loro bisogni di
salute, ai pazienti con diagnosi di tumore della mammella. La dimensione clinica del processo
erogativo sanitario viene cosi scomposta in episodi clinico-organizzativi (valutazione e stadiazione,
trattamento e stabilizzazione, follow up), in quanto a ciascuno di essi corrisponde un output
intermedio di salute.

MAPPA 1 - Valutazione e stadiazione
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NOTA 1. MMG

Il Medico di Medicina Generale e gli specialisti, che operano all'interno del SSN, inviano la
paziente alla Radiologia o al Centro di Senologia.

NOTA 2. SCREENING

Lo screening organizzato dall’Azienda Sanitaria territoriale prevede, se necessario, I'esecuzione
degli esami diagnostici di Il livello.

NOTA 3. ESAME CLINICO, MAMMOGRAFIA +/- ECOGRAFIA (+/- RM)

La paziente affetta da patologia mammaria giunge all'ambulatorio Senologico proveniente dal
centro screening, inviata dal curante, da servizi di diagnostica clinica, con accesso diretto o tramite
prenotazione CUP.

Nell’ambulatorio Senologico si eseguono prime visite, controlli clinici e medicazioni.

Nella presa in carico il chirurgo visita la paziente e prende visione degli eventuali accertamenti
eseguiti. Nella senologia clinica I'ecografia mammaria € indagine complementare alla
mammografia. Nelle donne giovani (riferimento indicativo <35 anni) I'ecografia € indagine di primo
approccio.

L’utilizzo della RM mammaria segue le indicazioni delle linee guida di riferimento, ed € comunque

da prendere in conS|deraZ|one per i seguenti caS| ecarac—ai—sime—tvalle—rer—didmonio—
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Nello screening di donne giovani ad alto rischio di tumore mammario, per rischio
eredo-familiare o per pregressi trattamenti con radioterapia sul mediastino di Linfomi
durante l'infanzia o I'adolescenza;

nella stadiazione pre-operatoria di lesioni maligne — gia diagnosticate con mammografia
e con ecografia — soprattutto di natura lobulare per lo studio piu accurato della mammella
affetta ma anche della mammella controlaterale;

per valutare gli effetti sulla neoplasia della chemio-terapia neoadiuvante;
per lo studio dell’integrita dell’impianto protesico

per la ricerca di rare lesioni maligne, non riconoscibili nella mammella con mammografia
ed ecografia e manifestantesi solo con la comparsa di un ingrossamento dei linfonodi
ascellari (lesioni mammarie occulte);

per lo studio della cicatrice chirurgica — in donne operate di neoplasia con interventi
conservativi — che talvolta pud simulare una recidiva sotto-cicatriziale;

infine, in tutte quelle situazioni di dubbio diagnostico per discrepanza tra il quadro
mammografico ed ecografico.

NOTA 4. MICROISTOLOGIA e/o CITOLOGIA

Le Pazienti con il riscontro di lesioni radiologiche BIRADS 3-4-5 vengono sottoposte a procedura
micro-istologica e/o citologica.

Il materiale micro-istologico e/o citologico proveniente dalla Radiologia di entrambe le sedi viene
inviato alla rispettiva anatomia patologica.
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L’esame istologico deve contenere tutte le informazioni necessarie per la caratterizzazione
istobiopatologica della neoplasia: istotipo, grading, recettori ormonali, HER2, ki67, presenza di
DCIS (quantificazione in %, allo scopo di valutare casi potenzialmente candidabili a radioterapia
intraoperatoria).

E raccomandato il posizionamento di un repere in caso di lesioni non palpabili.
La citologia & eventualmente da riservarsi al’accertamento delle adenopatie sospette.

NOTA 5. VALUTAZIONE MULTIDISCIPLINARE (VM)

Il core team del Centro Hub di Senologia del’lAOUI (rif. DGRV 1173/2014 e Delibera AOUI
296/2015) é costituito dalle seguenti figure professionali: chirurgo senologo, radiologo, patologo,
oncologo medico, radioterapista e il case manager. Oltre ai membri del core team, viene garantita
la presenza, se necessaria, del chirurgo plastico, dello psico-oncologo, dell’onco-genetista, dello
specialista in medicina fisica e riabilitativa, del fisioterapista, del medico nucleare e della dietista.
Le figure professionali coinvolte possiedono i requisiti di formazione, di esperienza e di casistica
trattata/anno che garantiscano la loro qualificazione come dettagliato nelle linee guida europee.

Il Centro Hub di Senologia del’AOUI adotta I'incontro multidisciplinare (MDM) quale strumento
gestionale qualificante. Tutti i membri del core team partecipano al meeting e discutono almeno il
90% dei casi per la pianificazione del trattamento. L'MDM é& il momento in cui avviene la
valutazione multidisciplinare pre e postoperatoria del caso nel suo complesso e la formulazione
della strategia terapeutica, con indicazioni specifiche per la chirurgia, la terapia medica e la
radioterapia. La frequenza € di norma settimanale. Non viene formulata la strategia terapeutica per
la terapia riabilitativa e per il follow up in quanto questa parte viene svolta dal singolo specialista
una volta che valuta la paziente.

Le varie proposte sono in seguito condivise con la paziente nel rispetto delle rispettive
caratteristiche cliniche e preferenze.
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L’'MDM si conclude con una relazione scritta che riassume i dati clinico-patologici salienti e le
decisioni assunte, con individuazione di chi &€ responsabile della presa in carico della paziente da
parte dell’Unitd operativa competente. Tale relazione viene conservata presso gli archivi del
Centro di Senologia e una copia nella documentazione clinica.

La relazione della visita multidisciplinare, integrata da eventuali modifiche emerse in seguito a
visita e colloquio con la paziente ad oggi non viene ancora consegnata a tutte le paziente e al
MMG dallo specialista che prende in carico la paziente in quanto non esiste ancora una codifica
regionale per la prestazione multidisciplinare.

Il caso clinico esce dalla discussione multidisciplinare con le indicazioni terapeutiche definite.

Se il tumore & operabile sono tre le opzioni possibili:

1. intervento demolitivo;

2. intervento conservativo con eventuale successiva radioterapia

3. intervento conservativo + IORT (vedi Linee Guida AIRO per le indicazioni alla IORT).
Se il tumore non & operabile, come primo approccio, viene proposta la terapia neoadiuvante.

La terapia neoadiuvante viene considerata come possibile opzione terapeutica anche per tumori
resecabili ma che possono beneficiare di una riduzione del volume della massa tumorale in modo
da rendere l'intervento meno demolitivo, 0 comunque qualora la biologia tumorale renda gia chiara
l'indicazione alla terapia sistemica.

Tale opzione viene ampiamente illustrata alla paziente dal medico oncologo che la prende in
carico.

In sede di valutazione multidisciplinare viene decisa la necessita di ulteriori indagini (e.g.
indicazione a RM se sospetto di malattia multicentrica). Sempre in questa sede viene deciso se
eseguire, sia se la paziente & operabile sia se |la paziente & candidata a terapia neo-adiuvante, la
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ricerca del linfonodo sentinella (linfoscintigrafia 24 - 4/6 ore prima dell’intervento chirurgico) o lo
svuotamento ascellare. La ricerca del linfonodo sentinella-linfoscintigrafia viene eseguita prima
della terapia neo-adiuvante o al momento della chirurgia definitiva. In sede di—valutazienedi
valutazione multidisciplinare & valutata I'eventuale indicazione a consulenza oncogenetica (v.
PDTA tumori ereditari) e 'opportunita di proporre tecniche di preservazione della fertilita.

MAPPA 2 - Valutazione e stadiazione/Trattamento e stabilizzazione
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NOTA 6. PAZIENTE CANDIDABILE ALLA NEOADIUVANTE

Se la paziente € una possibile candidata a terapia neoadiuvanteviene indirizzata all'ambulatorio
integrato chirurgico oncologico radioterapico (previa discussione al meeting multidisciplinare) per

pianificazione terapeutica e viene rilasciata una relazione clinica per il medico curante con il
programma terapeutico.
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Per i pazienti candidabili a terapia neoadiuvante, va sempre eseguito lo studio ecografico a livello
ascellare, inoltre la biopsia del linfonodo sentinella pud essere eseguita in caso di negativita clinica
e strumentale (ecografica) del cavo ascellare. Attualmente, la biopsia del linfonodo sentinella viene
eseguita al momento della chirurgia definitiva ed inviata al’lUOC Anatomia ed Istologia Patologica.

In caso di sospetto clinico e/o strumentale si procede ad accertamento citologico/istologico del
linfonodo prima dell’inizio del trattamento. In caso di positivita viene sempre eseguita la dissezione
ascellare al termine del programma neoadiuvante. Sia per i pazienti sottoposti a chirurgia in prima
battuta sia per i pazienti che hanno intrapreso terapia neoadiuvante seguita da chirurgia il caso
viene nuovamente discusso al meeting interdisciplinare dopo l'intervento.

NOTA 7. VISITA ONCOLOGICA + STADIAZIONE

Per la stadiazione vengono eseguiti di routine, fintanto che la paziente & ancora in carico alla UOC
Chirurgia Senologica: Rx torace, ecografia addome completo e scintigrafia ossea. In caso di alto
rischio di malattia sistemica: la paziente viene sottoposta a TAC e/o PET/TC e marcatori (CA 15-3
e CEA) ed il tutto viene deciso in sede di valutazione multidisciplinare (MDM).

Per le pazienti ad alto rischio di malattia sistemica, la stadiazione deve avvenire prima
dell'intervento, per le altre pazienti pud essere eseguita anche dopo I'intervento. In caso di terapia
neoadiuvante la stadiazione va eseguita prima dell’inizio del trattamento. Al momento della visita
oncologica, oltre alla revisione degli esiti degli esami di stadiazione, viene ridiscussa la proposta
terapeutica emersa in sede di valutazione multidisciplinare. Viene inoltre valutata la necessita di
counseling oncogenetico se non gia proposto dai colleghi della UOC Chirurgia Senologica (ved.
PDTA tumori ereditari della mammella e dell’'ovaio) e di preservazione della fertilita.

Tutte le pazienti pre-menopausali con diagnosi di neoplasia della mammella candidate a terapie
potenzialmente gonadotossiche sono informate sul rischio di infertilita legato ai trattamenti.

Le pazienti desiderose di attuare possibili interventi di preservazione della fertilita vengono inviate
per counseling presso il centro specializzato per la fertilita (molto raramente e se loro desiderio,
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