PERCORSO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO ASSISTENZIALE PER IL PAZIENTE AFFETTO DA NEOPLASIA POLMONARE
EPIDEMIOLOGIA
Fattori di rischio
Il fumo di sigarette e indubitabilmente riconosciuto come il più consistente fattore rischio per l’insorgenza di un carcinoma del polmone: ad esso sono ascrivibili l’85-90% di tutti i tumori polmonari. Il rischio si incrementa con la quantità delle sigarette fumate e con la durata dell’abitudine al fumo. Il rischio relativo dei fumatori rispetto ai non fumatori e aumentato di circa 14 volte e si incrementa ulteriormente fino a 20 volte nei forti fumatori (oltre le 20 sigarette al giorno). La sospensione del fumo di sigarette produce una forte riduzione del rischio. I non fumatori esposti al fumo passivo presentano un aumento del rischio relativo di ammalare di tumori del polmone nel corso della loro vita.
L’AOU è impegnata da diversi anni sul tema della prevenzione delle neoplasie polmonari  e delle altre patologie che colpiscono i fumatori. Infatti presso l’U.O. di Pneumologia dell’Azienda opera  il CENTRO PER LA DISASSUEFFAZIONE DAL FUMO, che rivolge la sua attività a tutti i soggetti che consapevolmente vogliono smettere di fumare ma cerca di “convincere” ad abbandonare il fumo anche quelli meno persuasi.  
Esposizioni ambientali o professionali a radon, asbesto e metalli pesanti quali cromo, cadmio e arsenico producono un incremento del rischio. Ulteriori fattori di rischio sono rappresentati dai processi infiammatori cronici quali la tubercolosi.

Il ruolo della predisposizione genetica ed in particolare dei polimorfismi genici e stato argomento di studio negli ultimi anni, ma rimane, in ogni caso, preponderante il peso del fumo e dei fattori ambientali.
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Incidenza
Nel 2013 sono attese 38.500 nuove diagnosi di tumore del polmone, delle quali un quarto incideranno nel sesso femminile. Esse rappresenteranno l’11% di tutte le nuove diagnosi di tumore nella popolazione generale e, più in particolare, il 15% di queste nei maschi ed il 6% nelle femmine. Si calcola che attualmente 1 uomo su 9 ed una donna su 36 possa sviluppare un tumore del polmone nel corso della vita. Nel nostro Paese le neoplasie del polmone nei maschi, nel periodo 2006-2009, hanno registrato un'incidenza del 96,5/100.000 e nelle femmine del 22,1/100.000, tassi decisamente più alti di quelli registrati a livello europeo (rispettivamente 63,8 e 16,2 /100.000). In provincia di Sassari, sempre nello stesso periodo di tempo, sono stati rilevati 831 casi di cancro del polmone nei maschi (86,7/100.000) e 236 casi nelle femmine (23,7/100.000). A livello nazionale questi tumori, sono stati marginalmente più incidenti nelle regioni settentrionali (72,9 casi/100.000 abitanti) rispetto a quelle centrali (63,8 casi/100.000 abitanti) e a quelle meridionali (65,4/100.000 abitanti). Nelle donne, invece, il divario di incidenza fra le regioni settentrionali e quelle meridionali è molto più marcato con un tasso di 22,1 casi/100.000 abitanti al Nord, di 18,0/100.000 abitanti al Centro e di 13,3/100.000 abitanti al Sud. I casi diagnosticati nel periodo 2006-2008 con conferma cito-istologica costituiscono circa tre quarti della casistica: di questi il 36% e rappresentato da adenocarcinomi (33% tra gli uomini e 46% tra le donne), il 23% da carcinomi squamosi (26% tra gli uomini e 12% tra le donne), il 12% da tumori a piccole cellule, il 2% da tumori a grandi cellule, la quota restante da altre e non specificate morfologie.

Il previsto invecchiamento della popolazione italiana e il conseguente aumento della prevalenza di soggetti in fasce di età più avanzate e più a rischio di sviluppare neoplasie comporterà un aumento di nuove diagnosi di tumori del polmone. Si stima, pertanto, che saranno circa 45.200 i nuovi casi nel 2020 e 52.200 nel 2030. Il tumore del polmone e relativamente meno frequente fra i maschi con età inferiore a 49 anni (circa 6% di tutte le diagnosi di tumore).

Esso rappresenta il terzo tumore per incidenza, dopo i carcinomi della prostata e del colon-retto, nei soggetti fra i 50 ed i 69 anni (14%) ed il secondo, preceduto dal carcinoma della prostata, in quelli al di sopra dei 70 anni (17%). Nelle donne, ove è molto raro prima dei 49 anni, è la quarta neoplasia fra i 50 ed i 69 anni (6%) e la terza (7%) al di sopra dei 70 anni.

Le tendenze temporali di queste lesioni illustrano chiaramente gli andamenti del principale fattore di rischio (il fumo di sigaretta) in funzione di determinanti

sociali e di genere. Al netto degli effetti legati all’invecchiamento della popolazione si registra una modesta diminuzione di incidenza negli uomini (in relazione ad una altrettanto modesta riduzione dell’abitudine al fumo), più accentuata a partire dal 1998 (–2,9%/anno) che, rispetto ai circa 120 nuovi casi/100.000 dei primi anni ’90, si stima porterà a circa 80/100.000 nel 20103. A questa tendenza fa purtroppo riscontro un aumento dei nuovi casi tra le donne (+1,8%/anno nell’ultimo ventennio).

Mortalità
Nel 2013 sono attese 34.500 morti per tumore del polmone. Nel corso della vita un uomo ogni 10 ed una donna ogni 43 corrono, secondo gli attuali dati, il rischio di morire per tumore del polmone. Il tumore del polmone rappresenta la prima causa di morte per tumore nei maschi (il 27% del totale delle morti) e la terza causa nelle donne (11% del totale delle morti). Tra gli uomini il tumore del polmone e al primo posto tra le cause di morte oncologica in tutte le fasce di eta essendo responsabile del 15% dei decessi per tumore tra i giovani (0-49 anni), del 31% tra gli adulti (50-69 anni) e del 26% tra gli ultrasettantenni.

Nelle donne è la seconda causa di morte per neoplasia nelle fasce di età fra 0-49 e 50-69 anni (rispettivamente l’11% ed il 14%) e la terza causa nelle ultrasettantenni (10%). I tassi di mortalità osservati nelle varie aree geografiche nazionali evidenziano, al pari dei dati di incidenza, un gradiente Nord-Sud con un tasso per 100.000 abitanti maschi di 64,0 al Nord, di 54,5 al Centro e di 58,9 al Sud, e un tasso per 100.000 abitanti femmine, rispettivamente, del 17,0, 13,2 e 11,7. Anche per la mortalità l’analisi degli andamenti temporali conferma un decremento nei maschi a partire dal 1991 (–2,2%/anno) e un costante incremento nelle femmine (+1%/anno nel periodo 1986-2008).

Cosi come per l’incidenza, anche questo dato è da porre in relazione al diverso andamento dell’abitudine al fumo nei due sessi degli ultimi due decenni.
Sopravvivenza
La percentuale di sopravviventi a 5 anni fra i malati di tumore del polmone è sostanzialmente immodificata nel tempo fra il quinquennio 1995-99 e il quinquennio 2000-2004, attestandosi intorno al 12% negli uomini ed al 16% tra le donne. La probabilità di sopravvivere per ulteriori 5 anni cambia notevolmente dopo la diagnosi, essendo per i sopravviventi ad 1 e 5 anni rispettivamente 32% e 72% tra gli uomini e 38% e 75% tra le donne.

Insignificanti sono le differenze per sopravvivenza nelle varie aree del nostro Paese con percentuali del 13%, 14%, 14% e dell’11% fra i maschi e del 17%, 17%, 19% e 15% fra le donne rispettivamente nelle regioni del Nord-Ovest, Nord-Est, Centro e Sud (dati standardizzati per età).

Prevalenza
Il tumore del polmone permane ancora oggi una neoplasia a prognosi particolarmente sfavorevole e pertanto poco contribuisce, in percentuale, alla composizione dei casi prevalenti. Complessivamente è stato stimato che nel 2006 vivevano in Italia 75.365 persone con tumore del polmone, pari al 3,4% di tutti i pazienti con diagnosi di neoplasia. Di esse 57.321 erano maschi (il 6% di tutti i malati di tumore) e 18.000 femmine (solo 1,5% di tutte le malate di tumore). 

In conseguenza della prognosi di queste lesioni il 42% dei pazienti muore nei primi due anni dopo la diagnosi (63% entro i 5 anni), mentre solo il 10% ha superato i 15 anni di storia clinica. Per quanto riguarda i maschi si tratta inoltre di persone prevalentemente di età superiore ai 75 anni, con una proporzione di 1.046 casi ogni 100.000 abitanti. Nelle donne le maggiori proporzioni si riscontrano oltre i 60 anni (173 casi/100.000 nella fascia 65-74 anni, 190 tra le ultra settantacinquenni) rispetto alle età più giovani (63/100.000 tra i 45 e 59 anni). In relazione soprattutto alle differenze di incidenza, si riscontrano inoltre differenze territoriali, con 250 casi ogni 100.000 abitanti tra i maschi e 83 tra le femmine nel Nord-Ovest d’Italia, 212 e 72 nel Nord-Est, 223 e 68 nel Centro e 156 e 34 nel Sud-Isole. I pazienti prevalenti con tumore del polmone sono solo marginalmente variati dal 1992 al 2006 passando dal 4% al 3% di tutti i casi di neoplasia per singole sedi.
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OBIETTIVI DEL PROGETTO
L’obiettivo generale del progetto è la definizione di un percorso diagnostico-terapeutico assistenziale (PDTA) dedicato ai pazienti affetti da patologia tumorale polmonare. Più in dettaglio gli obiettivi che, con il presente documento, l’Azienda intende conseguire sono:

1) La definizione di uno standard di prodotto aziendale per il tumore del polmone, secondo la logica della qualità dell’offerta dei servizi sanitari che l’Azienda eroga ai cittadini. 
2) La produzione di un documento completo ed esaustivo che descriva il percorso del paziente con sospetta neoplasia polmonare, contenga tutti i necessari riferimenti clinico-assistenziali, indichi chiaramente la sequenza delle azioni per ogni possibile “Percorso”, identifichi ruoli e responsabilità dei diversi professionisti coinvolti, precisi la sede, e la relativa tempistica, di erogazione delle diverse prestazioni e i riferimenti tecnico professionali.

3) Ottimizzare le relazioni all'interno dei servizi, sia intra-aziendali  che interaziendali, in particolare con la ASL di Sassari, centrando  l’attenzione dei professionisti sui bisogni del paziente.
4) Promuovere la comunicazione e il confronto tra i diversi  professionisti che seguono il paziente nelle diversi momenti del percorso.

5) Assicurare durante tutte le fasi una concreta continuità assistenziale.

L’Azienda Ospedaliero-Universitaria di Sassari, ha inserito la definizione del PDTA dei pazienti con neoplasia polmonare nel piano di programmazione annuale per il 2013 e triennale per il 2013-2015. 
Per perseguire adeguatamente gli obiettivi elencati, occorre:
· definire il percorso del paziente con sospetta neoplasia polmonare a partire dal sospetto diagnostico, con l'indicazione chiara della sequenza delle azioni per ogni possibile “Percorso”. 

Il percorso dovrà identificare ruoli e responsabilità dei diversi professionisti coinvolti, dovrà precisare la sede e la relativa tempistica di erogazione delle diverse prestazioni e i riferimenti tecnico professionali.
· La definizione delle modalità di collaborazione con l’Azienda ASL, definendo con apposito documento i criteri della collaborazione stessa

· La definizione delle modalità di collaborazione interaziendale con l’Azienda ASL 8 e con l’Azienda Brotzu per la PET, definendo con apposito documento i criteri di priorità per la prescrizione dell’esame e l’istituzione di una specifica lista d’attesa, e per i trattamenti Endobronchiali (disostruzioni, trattamenti Laser, posizionamento di STENT) con la Chirurgia Toracica.

· La definizione del ruolo e delle funzioni del Medico e dell’Infermiere case manager. Al fine di facilitare l'iter diagnostico e di garantire una reale presa in carico del paziente si individua principalmente il Pneumologo quale figura di Case Manager,fermo restando che lo stesso  dovrà garantire il proprio impegno nel coordinamento e nella realizzazione del PDTA del paziente preso in carico secondo quanto descritto nel presente documento 
METODOLOGIA DI LAVORO
E’ stato costituito un gruppo di lavoro, coordinato dalla Dott.ssa Antonella Virdis- Responsabile Servizio “Produz. Qualità, Risk Management”  , cosi composto: 
Prof. Pietro Pirina – Responsabile U.O. di Pneumologia  
Dott. Luigi Santoru  – Dirigente Medico U.O. di Pneumologia
Dott. Cordero– Dirigente Medico U.O. di Pneumologia
Dott. Vincenzo Marras – Dirigente Medico U.O. di Anatomia Patologica

Dott.ssa Alessandra Manca – Dirigente Medico U.O. di Anatomia Patologica

Dott. Giorgio Bagella- Dirigente Medico U.O. di Radiologia

Dott. Giorgio Ginesu – Dirigente Medico U.O. di Clinica Chirurgica

Dott. Federico Attene- Dirigente medico U.O. di Patologia Chirurgica

Dott. Panos Paleoghiannis- Specializzando Chirurgia Toracica

Dott.ssa Alessandra Garau- Dirigente Medico U.O. Anestesia e Rianimazione

Dott.ssa Liliana Mura- Dirigente Medico U.O. Anestesia e Rianimazione

Dott.ssa M. Filomena  Dedola - Dirigente Medico Sez. Radioterapia U.O. di Radiologia 

Dott.ssa Antonella Carnevale- Dirigente Medico Sez. Radioterapia U.O. di Radiologia 

Dott.ssa Giuseppina Sarobba Dirigente –Medico Oncologia U.O. Med. Nucleare

Dott. Gianni Sanna- Dirigente–Medico Oncologia U.O. Med. Nucleare
Il gruppo, sulla base degli obiettivi su elencati, ha utilizzato la seguente metodologia:

· coinvolgimento di tutti i professionisti che, con ruoli diversi, incontrano il percorso del paziente;  

· ricerca, valutazione e sintesi delle linee-guida e degli studi clinici randomizzati-controllati pubblicati sul management diagnostico terapeutico della neoplasia polmonare;

· analisi e predisposizione del percorso;

· individuazione di indicatori di monitoraggio, di efficienza ed efficacia;

· successiva definizione della strategia di implementazione del percorso elaborato e monitoraggio della sua applicazione.

A tal fine i professionisti hanno definito le parti di percorso a loro assegnate, in base alle fasi del percorso stesso:

a) Diagnosi e Stadiazione:  Prof. P. Pirina, Dott. L. Santoru, Dott G. Del Prete, Dott. A. Fois, Dott. G. Castagna, Dott. V. Marras, Dott.ssa A. Manca, Dott. G. Bagella, Dott. G.Fais;

b) Terapia Chirurgica:  Dott. G. Ginesu, Dott. F. Attene, Dott. P. Paleoghiannis, Dott.ssa A.  Garau, Dott.ssa Mura;

c)Terapia non Chirurgica: Dott. L. Cordero, Dott.ssa F. Dedola, Dott.ssa Carnevale, Dott.ssa G. Sarobba, Dott. G. Sanna , Dott. A. Contu;

d) Follow up e terapie palliative: Prof. P. Pirina, Dott. L. Cordero, Dott.ssa L. Mura Dott.ssa A. Garau, Dott. G. Del Prete, Dott.ssa F. Dedola, Dott.ssa Carnevale, Dott.ssa G. Sarobba, Dott. G. Sanna, Dott. A. Contu, Dott.ssa E. Aiello.

Il Gruppo di Lavoro ritiene, nella prospettiva di una collaborazione sempre più integrata con la ASL, utile rendere partecipi del documento i Medici dell’ADI e i Medici di Medicina Generale per condividere i criteri adottati nel percorso.
Aggiornamento del percorso
Il gruppo di lavoro si impegna a controllare costantemente la più recente letteratura per individuare tempestivamente eventuali evidenze che mettano in discussione la validità delle presenti raccomandazioni e a modificarle se necessario. Si prevedono almeno due incontri annuali per la verifica del percorso stesso.
Applicazione e monitoraggio
E’ previsto il monitoraggio dell’applicazione del percorso nei diversi ambiti assistenziali attraverso la rilevazione di un set di indicatori di processo e di esito.

Gli indicatori sinora individuati, riportati in Allegato, saranno monitorati a cadenza semestrale.

A. SOSPETTO CLINICO
INDICAZIONI DI PERCORSO
1. Ad ogni paziente con il sospetto clinico e/o radiologico di neoplasia polmonare deve essere assicurata una visita pneumologica entro 1 settimana (richiesta con dicitura “urgenza differibile”) se ambulatoriale, o entro 48 ore se ricoverato (richiesta di consulenza pneumologica per sospetta neoplasia polmonare). Il Pneumologo che visita il paziente lo prende in carico.

I segni e i sintomi di sospetta neoplasia polmonare, per i quali va richiesta una visita Pneumologica sono:

- Emottisi

Uno dei seguenti sintomi o segni senza altra causa o persistenti per più di tre settimane:

- Tosse

- Dolore alle spalle o al torace

- Dispnea

- Calo ponderale

- Raucedine

- Finger clubbing

- Segni suggestivi di metastasi da carcinoma polmonare (cerebrali, scheletriche, epatiche o cutanee)

- Linfadenopatia cervicale o sovraclavicolare

2. Ad ogni paziente con il sospetto clinico di neoplasia polmonare deve essere possibile eseguire una Rx torace entro 1 giorno (richiesta ambulatoriale con dicitura “urgente” per sospetta neoplasia polmonare)
SEDE  DI EROGAZIONE IN AOU DELLE VISITE PNEUMOLOGICHE: 
· U.O. di Pneumologia dell’AOU di Sassari, 

· Tutte le UO di degenza della AOU che richiedano un consulenza pneumologica per sospetta neoplasia polmonare.
La visita pneumologica od altra prestazione urgente possono essere prescritte dal Medico di Medicina Generale o da altro specialista e si prenotano tramite CUP indicando sulla ricetta del SSN il quesito clinico.
B. ACCESSO AL PERCORSO DIAGNOSTICO 

INDICAZIONI DI PERCORSO
In caso di conferma del sospetto clinico e/o radiologico di neoplasia polmonare, lo specialista pneumologo (o comunque il medico che ha posto il sospetto diagnostico) attiverà il percorso diagnostico (facendo richiesta di TC torace e Broncoscopia) in regime ambulatoriale o di Day Hospital per procedere alle indagini diagnostiche e stadiative appropriate, pianificate in modo da garantire facilità di accesso e continuità assistenziale.
Il paziente dovrà eseguire una TC torace con mezzo di contrasto entro 1 settimana dalla richiesta.
Contestualmente deve essere programmata la broncoscopia che, in caso di conferma TC del sospetto diagnostico,  dovrà essere eseguita subito dopo e comunque entro 8 giorni dalla richiesta. 
L’indagine broncoscopica e le prestazioni invasive ad essa connesse (ICD-9-CM 33.27 = biopsia polmonare transbronchiale; biopsia o agoaspirato dei linfonodi mediastinici TBNA) verrà effettuata in regime di Day Hospital. 
I prelievi istologici, gli agoaspirati polmonari o mediastinici e i lavaggi bronchiali e bronco-alveolari eseguiti in broncoscopia dovranno essere refertati entro 4-8 giorni dall’accettazione. 
Per il paziente ricoverato, le indagini diagnostiche verranno iniziate in regime di degenza per essere completate, non appena dimesso, con un piano di appuntamenti già stabilito nel corso del ricovero.
Ogni paziente dovrebbe completare l’iter diagnostico-stadiativo ed essere avviato alle terapie del caso entro 40 giorni dall’attivazione del percorso stesso. 
SEDI DI EROGAZIONE DEGLI ESAMI DIAGNOSTICI
· per gli esami di 1° livello:
- l’U.O. di Pneumologia della AOU di Sassari

- UO di Radiologia AOU 
· per gli esami dal 2° livello (Fibroscopia con biopsia o Biopsia TC guidata o ECO guidata in base alla localizzazione del tumore, completamento stadiativo con TC PET):

- l’U.O. di Pneumologia della AOU di Sassari

- UO di Radiologia AOU 

· UO di Chirurgia Generale I e II. In alcuni casi la diagnosi istologica potrà essere raggiunta con una biopsia chirurgica attraverso Toracoscopia, Minitoracotomia.

· U.O. Di Anatomia Patologica della AOU di Sassari

- UO di Medicina Nucleare AO Brotzu e Ospedale Oncologico - Cagliari (in attesa dell'attivazione della diagnostica PET presso la Medicina Nucleare dell'AOU Sassari).

Queste U.O.  garantiscono l’accesso e l’esecuzione delle seguenti prestazioni presso i servizi eroganti collegati al percorso:

• broncoscopia

• biopsia polmonare transbronchiale

• biopsia o agoaspirato dei linfonodi mediastinici

• biopsia transparietale TC guidata o ECO guidata

• metodiche chirurgiche: videotoracoscopia, mediastinoscopia e minitoracotomia

Per quanto riguarda la TC PET, in attesa dell’avvio dell’attività presso l’AOU di Sassari, l’esame verrà eseguito presso le strutture della ASL 8  e dell’AO Brotzu di Cagliari, con le quali si dovrà stipulare un apposito accordo che garantisca l’esecuzione delle prestazioni richieste (con tempistica che consenta di non superare i 40 gg su dichiarati ) perché il paziente possa  completare l’iter diagnostico-stadiativo ed essere avviato alle terapie del caso  .
C. INDAGINI DIAGNOSTICHE E STADIATIVE

INDICAZIONI DI PERCORSO
1. DIAGNOSI: Ogni paziente deve ricevere una conferma anatomo-patologica (citologica e/o istologica) con metodiche di campionamento della neoplasia primitiva o di una lesione metastatica.

A tal fine ogni paziente con sospetta neoplasia polmonare deve essere sottoposto in prima istanza a broncoscopia diagnostica. Nel caso in cui la broncoscopia non sia ragionevolmente in grado di garantire una diagnosi patologica, quest’ultima andrà ottenuta mediante metodiche di prelievo di invasività crescente (biopsia transparietale TC guidata e, solo successivamente, metodiche chirurgiche: videotoracoscopia, mediastinoscopia o minitoracotomia).
DIAGNOSI PREOPERATORIA

Il materiale ottenuto per broncoscopia o agoaspirato percutaneo o transbronchiale (TBNA) deve essere preferibilmente sottoposto sia ad esame citologico che istologico e quindi dovrebbe essere costituito da almeno un campione citologico (escreato o broncoaspirato) e almeno 2 campioni bioptici per esame istologico

Il solo esame citologico deve poter garantire la diagnosi differenziale tra neoplasia a piccole cellule (SCLC) e non a piccole cellule (NSCLC) con un tempo massimo di refertazione di 4 giorni dall’accettazione del campione.

I prelievi bioptici devono poter garantire la diagnosi di istotipo, indicare l’infiltrazione e consentire la diagnosi di primitività o secondarismo e l’effettuazione di ulteriori successive indagini anche di tipo molecolare.
Il tempo massimo di refertazione deve essere di 8 giorni dall’accettazione dei campioni.

I prelievi per agoaspirazione transbronchiale (TBNA) sono indicati per l’analisi di eventuali metastasi linfonodali ma in assenza di prelievo bioptico non consentono una tipizzazione istologica completa.

In casi selezionati il patologo può essere presente durante l’esecuzione del prelievo ed eseguire una colorazione rapida  dell’agoaspirato e/o dell’apposizione del campione bioptico (“rolling”) in modo da poter dare un giudizio immediato circa l’adeguatezza del prelievo.

PARAMETRI QUALITATIVI DI RIFERIMENTO 

La sensibilità diagnostica del materiale prelevato da broncoscopia è maggiore nei tumori centrali con una percentuale di circa 83-88% rispetto ai tumori periferici (66-69%).

La discordanza tra esame citologico ed istologico non deve essere superiore al 9%. 

I tempi di refertazione sono entro 4 giorni dall’accettazione del campione per gli esami citologici ed entro 8 giorni dall’accettazione per gli esami istologici ed immunoistochimici. 

DIAGNOSI INTRAOPERATORIA

Nei casi in cui non si arrivi ad una diagnosi istologica in modalità preoperatoria di pazienti suscettibili di trattamento chirurgico è necessario l’esame estemporaneo al congelatore sul nodulo neoplastico e sul margine di resezione chirurgico.

L’esame al congelatore può essere necessario anche in quei casi in cui non si è arrivati ad una diagnosi istologica in modalità preoperatoria e si deve ricorrere ad un accesso chirurgico per prelevare materiale diagnostico (es. toracoscopia). L’esame al congelatore deve indicare se il materiale prelevato è idoneo alla caratterizzazione fenotipica e molecolare ottimale.

DIAGNOSI POSTOPERATORIA

· Il referto anatomo patologico dopo intervento chirurgico deve indicare sede e dimensione della lesione caratterizzazione istopatologica e classificazione del tumore (sec. WHO), grading, infiltrazione pleurica se presente, embolizzazione vascolare, se presente e stadiazione

2. COMPLETAMENTO STADIATIVO: Ogni paziente deve ricevere una stadiazione completa della neoplasia polmonare.
Oltre alla broncoscopia (che ha anche ruolo stadiativo), ogni paziente con neoplasia polmonare deve essere sottoposto a completamento TC (addome/ encefalo con mezzo di contrasto) entro 1 settimana dalla conferma istopatologica.

La  scintigrafia ossea va eseguita solo in caso di sintomatologia specifica o aumento della Fosfatasi Alcalina).

3. Nel caso le indagini stadiative di cui sopra suggeriscano la presenza di lesioni secondarie la cui definizione cito-istologica sia dirimente per il planning terapeutico, tale definizione andrà ottenuta con le metodiche meno invasive possibili, da scegliersi caso per caso (es. sospetto versamento pleurico secondario: toracentesi e, solo successivamente, toracoscopia).

4. Nel caso in cui le indagini di stadiazione di cui sopra suggeriscano che il paziente è potenzialmente operabile o passibile di radioterapia con finalità radicali, andranno eseguite ulteriori indagini preoperatorie di stadiazione, ed in particolare: TC/PET total body, spirometria con DLCO, scintigrafia polmonare perfusionale e, a seguito di valutazione anestesiologica, eventuale test da sforzo cardiopolmonare.
Ogni paziente dovrebbe completare l’iter diagnostico-stadiativo ed essere avviato alle terapie del caso entro 40 giorni dall’attivazione del percorso stesso.
VISITA DI COMPLETAMENTO DELL’ITER DIAGNOSTICO
- Entro la prima giornata lavorativa dal completamento degli esami di staging, il Pneumologo che ha avviato il percorso (e l’infermiere case manager) contattano il paziente e fissano una visita, da effettuarsi presso il proprio servizio.

- Nel corso della visita, il medico responsabile dell’iter diagnostico informa il paziente e gli consegna il referto per il medico curante, redatto secondo un modello definito, con le indicazioni di: 
esami eseguiti e relativi esiti, 

· programma terapeutico e Struttura presso la quale sarà preso in carico.

Il  medico case manager, verifica la comprensione da parte del paziente e/o del care giver di quanto riferito.

Nei casi con chiara indicazione all’intervento, il paziente è inviato alla chirurgia.

Nei casi dubbi quali gli stadi IIIA, N2 e IIIB o casi particolari segnalati dal Medico che ha in carico il Paziente, lo specialista richiede una discussione multidisciplinare, durante la quale il gruppo concorderà il piano di trattamento.

Il case manager programma quindi la discussione del caso mediante l’invio di un messaggio alla “mailing list” del gruppo multidisciplinare. Inoltre, sulla base delle decisioni prese dal gruppo multidisciplinare, assicura la continuità assistenziale del paziente attraverso:

· Il contatto con l’ Unità Operativa che prenderà in carico il paziente trasferendo alla  stessa sia informazioni verbali sintetiche sia tutta la documentazione medica ed infermieristica (originale).
· La prenotazione della visita successiva presso la stessa Unità Operativa (tempo max 7 giorni).
Le Unità Operative successivamente coinvolte possono essere le seguenti:

- Chirurgia (se sussiste indicazione chirurgica),

- Oncologia (se sussiste indicazione alla chemioterapia),

- Radioterapia (se sussiste indicazione alla radioterapia),

- Oncologia distrettuale, ADI  (terapia di supporto esclusiva)
- Endoscopia Toracica (se sussiste indicazione a terapia endoscopica). In prima istanza presso la Chirurgia toracica della ASL 8 o in una altra eventuale sede di fiducia del paziente.  
VALUTAZIONE MULTIDISCIPLINARE
Per tutti gli stadi III o per casi particolari, il Medico che ha in carico il paziente, presenterà il caso, con tutta la relativa documentazione clinico-radiologica, all’équipe multidisciplinare (Pneumologo, Chirurgo, Radioterapista, Oncologo Medico). A tale incontro, per dirimere eventuali dubbi e per favorire la crescita culturale dei professionisti coinvolti, presenzierà anche un Radiologo, un Anatomo-Patologo (referenti per le rispettive U.O. per la patologia polmonare neoplastica). Le riunioni del GMD si terranno entro 1 settimana dalla richiesta (preferibilmente il martedi pomeriggio). 

Per queste riunioni, l’Azienda si impegna a verificare la fattibilità di un accreditamento formativo ECM.

Il gruppo, analizzato il caso, definirà il percorso terapeutico che sarà comunicato al paziente dal Medico (Pneumologo) di riferimento, e l’eventuale infermiere  case manager avrà il compito di gestire la documentazione e di programmare le tappe successive secondo le modalità ed i tempi già esplicitati.

  INDICATORI DI ESITO E DI PERCORSO

	                                  Indicatore


	        standard
	modalità di

rilevazione/monitoraggio

	1

2


	N° pazienti che concludono il  percorso diagnostico stadiativo entro 40 gg / n° totale di pazienti osservati. 

N° pazienti che Concludono il percorso diagnostico stadiativo terapeutico chirurgico  nei pazienti operabili entro 60 gg / n° totale pazienti operabili

ANATOMIA PATOLOGICA

N° esami citologici diagnosticati a 4 giorni dall’accettazione

N° esami istogici diagnosticati a 8 giorni dall’accettazione

 
	90%
90%
90%

90%
	 Database dei pazienti e di tutte le fasi del percorso.

flusso dati SDO e day hospital, data base pazienti.



	2
	Inizio CHEMIOTERAPIA entro 60 gg dall’inizio del percorso diagnostico stadiativo/ n° pazienti con indicazione a chemioterapia


	
	Database dei pazienti e di tutte le fasi del percorso.

Flusso dati SDO e day hospital (AOU, ASL)



	3
	 RADIOTERAPIA

 Inizio del trattamento radioterapico rispetto alla presa in carico: 
4 settimane: palliativa o radicale esclusiva
8 settimane: adiuvante 

2 settimane: RT-CT preoperatoria;
entro 30 gg dal meeting multidisciplinare o entro 40 gg dal termine della CT: in neoadiuvante
 entro 3 giorni lavorativi: emergenze quali sindrome mediastinica e compressione midollare
2 settimane: trattamenti sintomatici (encefalo, osso)
	
	A carico della UO di 

Radioterapia

	4
	CHIRURGIA:   % di Pazienti sottoposti a toracotomia esplorativa/N° totale di Pazienti operati 
	<10%
	Flusso SDO

	7 
	N° pazienti sottoposti a valutazione del dolore /n° totale pazienti osservati
	90%
	


Per alcuni indicatori non sono indicati i valori attesi in quanto da definire a seguito di prima verifica.
Nel caso in cui , per l’indicatore n° 2, si sia un  mancato rispetto dei tempi previsti, si analizzano singolarmente i casi per individuare le prestazioni motivo di ritardo,per es. referto istologico di biopsia dei linfonodi mediastinici,  PET, ecocardiografia. 
Standard di prodotto in Radioterapia*: verranno definiti con successivo documento gli indicatori riconosciuti dall'ISTISAN generali e particolari relativamente al tumore del polmone, che vanno calcolati in base a raccolta dati del Centro. 
PERCORSO TERAPEUTICO GENERALE
Il Medico case manager nel corso della prima visita specialistica presso la U.O.ricevente, acquisisce tutta la documentazione, compila la cartella clinica, informa il Paziente sugli aspetti specifici del programma terapeutico di propria competenza e programma le terapie. Consegna al paziente una relazione per il medico curante sul programma terapeutico.

Informa inoltre il Paziente riguardo eventuali effetti collaterali correlati ai trattamenti e modalità della loro gestione dal punto di vista clinico ed organizzativo, nonché sulle modalità d’accesso ad iniziative di supporto psicologico.
PERCORSO TERAPEUTICO CHIRURGICO
Ai pazienti candidati all’intervento, il Chirurgo richiede:

• valutazione anestesiologica

• valutazione fisiatrica, volta al trattamento rieducativo postoperatorio, finalizzato alla prevenzione di complicanze respiratorie.

Viene inoltre garantita in tutti i casi una rivalutazione fisioterapica entro 24 ore dall’intervento.  (indicare indicatori, per es. ).
La scheda di valutazione,  ed il piano di trattamento riabilitativo pre e post operatorio fanno parte integrante della documentazione del paziente da conservare in cartella, secondo l’atto di indirizzo aziendale.

L’infermiere case manager della Chirurgia :

• Pianifica le cure infermieristiche sia pre che post operatorie, con particolare attenzione agli aspetti relativi al controllo del dolore, nonché quelli di rieducazione della funzione respiratoria, in collaborazione con il fisioterapista;

• Descrive le azioni infermieristiche eseguite e i risultati conseguiti avvalendosi della documentazione infermieristica allo scopo predisposta compresa la scheda di trasferimento in ed out Sala Operatoria;

• Educa il paziente e il care giver a pratiche tese a migliorare la compliance respiratoria, avvalendosi dell’apporto specifico del fisioterapista e identifica e segnala precocemente segni di potenziali eventi avversi (sanguinamento, dispnea, ansia, dolore...);

• Si occupa infine del sostegno psicologico del paziente e/o dei care givers, suggerendo in tal modo una eventuale consulenza psicologica.

PERCORSO POST-CHIRURGICO
Dopo l’esecuzione dell’intervento chirurgico, il percorso prosegue con la valutazione del referto istologico, che deve essere pronto entro 8 gg lavorativi.
Nel corso della visita post ricovero il chirurgo informa il paziente in merito al contenuto del referto e, qualora il protocollo terapeutico suggerisca l’esecuzione di terapie adiuvanti, gli indica quali saranno i passi successivi, pianificando la prosecuzione del percorso.

Come nelle fasi precedenti, il medico/l’infermiere case manager contatta l’Unità Operativa successiva e prenota la visita entro 7 giorni.
Le Unità Operative successivamente coinvolte possono essere le seguenti:

- Oncologia (se sussiste indicazione alla chemioterapia),

- Radioterapia (se sussiste indicazione alla radioterapia),

- Oncologia distrettuale, ADI (terapia di supporto esclusiva). 

PERCORSO ONCOLOGICO-RADIOTERAPICO
I trattamenti chemioterapici possono essere svolti singolarmente o in associazione a radioterapia, prima o dopo un eventuale intervento chirurgico (in tal caso i trattamenti medici sono detti neoadiuvanti: prima dell’intervento, o adiuvanti: dopo l’intervento).

Sulla base di quanto indicato nel protocollo terapeutico e al fine di permettere una migliore programmazione dei trattamenti, dovrà essere articolato uno stretto rapporto tra I medici/gli infermieri case manager della Pneumologia, della Oncologia e della Radioterapia.
La prima visita medica della fase terapeutica, che sarà programmata dal case manager della Pneumologia, o della Chirurgia nel caso del paziente operabile, è quella oncologica. Successivamente sarà eseguita la visita radioterapica in medesima giornata o nei giorni lavorativi immediatamente successivi.

A seguito delle visite sarà impostato dagli specialisti il programma terapeutico, svolto in regime ambulatoriale o di Day Hospital presso l’oncologia e la radioterapia.

Il Medico case manager dell’oncologia pianificherà in questa fase I trattamenti, prestando particolare attenzione, oltre al controllo del dolore, anche agli effetti collaterali dei trattamenti.

Programmerà inoltre:

• la TC di restaging a circa 1-2 settimane dal termine delle terapie neoadiuvanti ed eventuali altri esami richiesti, in casi selezionati, da uno dei medici del percorso (esempio PFR dopo chemioterapia adiuvante post pneumonectomia nell’ottica di una eventuale radioterapia adiuvante);

• la discussione collegiale del caso;

• la visita specialistica post meeting e la comunicazione al paziente e/o care giver della data di effettuazione;

Infine il Medico Pneumologo verifica il rispetto dei tempi del programma e, in caso di ritardi, avvisa i referenti delle tappe successive, comunicandolo tempestivamente al medico/all’infermiere successivo (chirurgia e  radioterapia).

Se il Paziente è candidabile a radioterapia adiuvante, neoadiuvante o radicale, l’inizio di questa deve avvenire:

- entro 40 gg dal termine della chemioterapia adiuvante o neoadiuvante sequenziale,

- entro 7 gg dall’inizio della chemioterapia concomitante,

- entro 30 gg dal meeting multidisciplinare/prima visita radioterapica se sussiste indicazione ad una radioterapia radicale esclusiva.

Il medico/Infermiere della Radioterapia pianifica la visita infermieristica settimanale al fine di identificare precocemente :

- Segni di mucosite del primo tratto digerente e respiratorio,
- Segni di arrossamenti cutanei nelle sedi di irradiazione,

- Presenza di dolore alla deglutizione sia per cibi solidi che per i liquidi,

- Senso di affaticamento e spossatezza,

- Disturbi del sonno,

- Dolore,

- Perdita di peso,

- Difficoltà alla esecuzione delle normali attività di vita quotidiana.
Nel caso in cui vengano rilevati segni di deterioramento delle risorse psichiche e difficoltà di alimentazione, verranno contattati rispettivamente Psicologo (o Psichiatra)   e Dietologo. 
CHIRURGIA A SEGUITO DI TERAPIA NEOADIUVANTE 

Nei casi in cui nella fase diagnostico-stadiativa scaturisca che non vi sia indicazione al trattamento chirurgico di prima istanza, o in casi dubbi, lo specialista pneumologo programma un consulto multidisciplinare, da cui scaturisce la decisione collegiale ad una proposta di trattamento medico neoadiuvante.

A seguito dell’esecuzione di tale trattamento, il paziente potrà essere rivalutato a tre mesi per confermare l’indicazione all’intervento chirurgico.

Se il paziente risulta quindi candidabile all’intervento, questo deve avvenire entro 40 gg. dal termine della terapia neoadiuvante ed entro 30 gg dal meeting multidisciplinare.

In casi selezionati, candidabili ad intervento post Terapie neoadiuvanti, potrebbe venire proposta l'esecuzione di TC/PET (vedi criteri di operabilità).
SCHEMA RIASSUNTIVO
	STADIAZIONE
	TERAPIA

	STADIO 0
	Neoplasia Rx occulta
	Endoscopica (laser o coagulatore)

	STADIO I
	a T1N0M0
	Chirurgica (resezione anatomica) 

	
	b T2N0M0
	Chirurgica (resezione anatomica)

	
	NB: Se non chirurgico per comorbidità e/o rifiuto: Radioterapia esclusiva

	
	Terapia adiuvante: nessuna (RT solo se R1) 

	STADIO II
	a T1N1M0
	Chirurgica (resezione anatomica)

	
	b T2N1M0
	Chirurgica (resezione anatomica)

	
	c T3N0M0 (parete)
	Chirurgica (resezione anatomica + asportazione “en bloc” della parete) 

	
	NB: Se non chirurgico per comorbidità e/ o rifiuto: Radiochemioterapia concomitante, Radioterapia esclusiva radicale o palliativa 

	
	Adiuvante: Chemioterapia (RT solo se R1)  

	STADIO IIIa
	T3N1
	Chirurgica

	
	T1-3N2M0
	Valutazione multidisciplinare

	
	
	RT-CT concomitante (in casi selezionati Chirurgia: esempio N2 monostazione, CT/RT NA seguita da chirurgia, CTNA seguita da chirurgia, CT NA seguita da RT)

	
	
	

	
	Terapia adiuvante: se non effettuate terapie NA, CT, ed RT (solo se R1 o N2)

	STADIO IIIb
	T4N0M0
	Valutazione multidisciplinare. La chirurgia può essere proposta solo in casi accuratamente selezionati. Negli altri casi  Terapia Neoadiuvante (RT/CT concomitante). Ristadiazione clinica TC- Chirurgia

	
	T4N1-2M0
	Valutazione multidisciplinare (RT-CT concomitante-sequenziale o RT esclusiva radicale o palliativa)

	
	T1-3N3M0
	Valutazione multidisciplinare(RT-CT concomitante-sequenziale o RT esclusiva radicale o palliativa)

	
	Terapia adiuvante: se non effettuate terapie NA, CT, ed RT (solo se R1, N2 o N3)

	Tumore di Pancoast
	Terapia Neoadiuvante (Radio-Chemioterapia concomitante) Ristadiazione TC -  Chirurgia

	STADIO IV 
	Metastasi unica cerebrale
	Chirurgia (primo tempo NCH) 

Radioterapia panencefalica adiuvante

	
	Metastasi unica surrenalica
	Chirurgia (se omolaterale stesso tempo)

	
	Terapie adiuvanti: CT e RT da valutare in base a styadio T ed N

	
	Metastasi ossea               da valutare RT sintomatico-palliativa

	
	Compressione midollare RT sintomatico-palliativa

	

	Non Chirurgico in tutti li altri casi: CT e/o RT palliativa se sintomatico

Indicazioni Chirurgiche funzionali: resezione atipica (non anatomica) o segmentectomia in tutti i casi in cui non è possibile una resezione polmonare maggiore per motivi funzionali (valutazione anestesiologica)

	NB: nei dettagli vedi protocolli allegati inerenti le singole discipline.


FOLLOW UP
Al termine del programma terapeutico, il Medico e l’Infermiere case manager dell’Unità Operativa che ha in carico il Paziente, lo avvieranno ad un programma di follow up secondo le modalità concordate nell’ambito del percorso.

Il medico case manager fornirà al Paziente copia degli accertamenti e terapie svolte ed assicurerà la continuità assistenziale contattando il Medico di famiglia e l’equipe del Distretto territoriale (ADI) di appartenenza del paziente.
NB: anche il radioterapista ha l'obbligo di seguire il pz nel follow-up al fine di valutare gli effetti collaterali della terapia effettuata
DEFINIZIONE E RUOLO DEL FOLLOW UP NELLE NEOPLASIE

POLMONARI
Si intende comunemente per FU l’effettuazione di controlli multidisciplinari, sia clinici che laboratoristici o strumentali, eseguiti ad intervalli prestabiliti.

Per i tumori polmonari in fase avanzata, il forte carico assistenziale richiesto nella gestione domiciliare ed ospedaliera dovrebbe far definire il FU più propriamente come una modalità multidisciplinare di presa in carico, in grado di assicurare, oltre ai controlli clinico-strumentali, la continuità assistenziale dal momento della diagnosi a quello della fase terminale della malattia con particolare attenzione da parte delle strutture sanitarie sia ai bisogni sanitari che a quelli psico-sociali.
La principale finalità dei controlli di FU è di cogliere la recidiva ancora suscettibile di asportazione chirurgica nelle forme trattate con intento radicale, oppure di diagnosticare tempestivamente l’eventuale progressione della malattia, per iniziare il trattamento palliativo.

Infatti, particolarmente in alcuni casi avanzati (casi di NSCLC in stadio III e IV), l’evoluzione della malattia è caratterizzata in genere da una rapida progressione, sia toracica che negli organi a distanza, con possibile aggravamento dei sintomi iniziali o comparsa di nuovi, peggioramento delle condizioni cardiorespiratorie e nutrizionali, perdita dell’autosufficienza e frequenti riacutizzazioni, tanto da richiedere frequenti ricoveri.

Infine sebbene la chemioterapia sia in grado di migliorare il controllo dei sintomi nei pazienti in fase avanzata, va posta una particolare attenzione al trattamento del dolore, classificato secondo la scala analgesica WHO.

In tema di periodicità dei controlli, i risultati degli studi pubblicati in letteratura sono contrastanti e non vi è accordo unanime circa la cadenza di questi e il tipo di esami da eseguire.

Sebbene vi sia accordo nel sottolineare l’importanza di sottoporre i pazienti con carcinoma del polmone a controlli clinico-strumentali periodici, sono scarse le evidenze scientifiche a favore di specifiche strategie di FU. In particolare, non ci sono evidenze che un FU più intenso determini un aumento di sopravvivenza o un maggior beneficio clinico.

Pertanto, posto che la prognosi non migliora all’aumentare degli esami strumentali richiesti, è molto importante puntare sulla relazione con il Paziente e la sua Famiglia, riducendo gli esami strumentali.

Anche nella fase di FU l’identificazione di Infermieri case-manager può determinare un significativo miglioramento nella gestione dei percorsi assistenziali e un punto di riferimento concreto per i pazienti. In particolare, essendo il ricovero improvviso tramite Pronto Soccorso l’evento più temuto da questi pazienti e famiglie, è necessario creare una rete vera nell’ambito delle Cure Palliative per evitare quanto più possibile tali accessi.
LE RACCOMANDAZIONI DEL GRUPPO MULTIDISCIPLINARE PER LA

FASE DI FOLLOW UP E ASSISTENZA
Il gruppo di lavoro ha  selezionato e condiviso una serie di raccomandazioni, adattandole alla realtà aziendale.

• La presa in carico ed il FU dei pazienti con tumore del polmone nell’ambito della provincia di Sassari avviene principalmente negli ambulatori ospedalieri e territoriali oncologici, pneumologici, chirurgici e di radioterapia. Una parte dei pazienti è invece seguita dai MMG, o nei reparti ospedalieri internistici.

È indispensabile individuare precisi punti di riferimento, a cui i referenti delle unità operative ospedaliere possano segnalare ed inviare i pazienti per i quali si ritenga utile la loro presa in carico.

È necessario altresì garantire una prescrizione tempestiva della ossigenoterapia domiciliare nei casi in cui le condizioni cliniche la richiedano (prescrizione di pertinenza del Pneumologo, vedi Mod. allegato).

Nei pazienti in fase avanzata, il FU andrebbe eseguito negli ambulatori oncologici territoriali, più vicini al domicilio del paziente, coinvolgendo il MMG e la famiglia nell’assistenza ambulatoriale, per orientare alla successiva fase di cure palliative (assistenza domiciliare).

• Ogni paziente in FU dovrebbe avere una U.O. di riferimento per tutta la durata dell’assistenza, preferibilmente l’U.O. di Pneumologia dell’AOU di Sassari.

• Il Medico responsabile del FU deve avere un accesso facilitato a tutti i professionisti di riferimento del percorso, con il supporto organizzativo dei case manager infermieristici.

• E’ necessario che  l’infermiere case manager si possa raccordare con il punto unico di accesso nei Distretti e gli ambulatori di Oncologia territoriale, per facilitare la gestione dei percorsi dal punto di vista organizzativo, per aiutare il paziente a superare le barriere burocratiche nell’accesso ai servizi e per favorire, nella pratica, la continuità dell’assistenza.
E’ raccomandata una visita infermieristica da parte dell’assistenza domiciliare, quando ancora il paziente è ricoverato, al fine di conoscere e farsi conoscere dal paziente e dal care giver e raccordarsi per una puntuale e “protetta” dimissione. L’infermiere case manager svolge anche funzioni di consulenza per gli infermieri domiciliari, sia telefonica che di persona, e promuove per gli stessi attività formativa on work.
Il paziente dovrebbe essere informato dell’esistenza di questa figura che costituisce un punto di riferimento specifico per lui e per il care giver.

• il FU dovrebbe essere personalizzato sulla base di un programma individuale concordato con il paziente e rintracciabile in cartella.

Nelle fasi più avanzate occorre in particolare privilegiare il contatto medico-paziente e infermiere-paziente rispetto agli esami strumentali, e il FU deve assumere un significato di continuità della presa in carico. Il piano terapeutico deve essere condiviso con il MMG e registrato in cartella, con specifiche indicazioni riguardo il controllo del dolore, il controllo dei sintomi respiratori e la valutazione dei bisogni psico-sociali.

La misurazione del dolore con scale validate (VAS, BPI, ecc) secondo le linee guida del WHO dovrebbe essere eseguita ad ogni controllo di FU, e i risultati registrati in cartella e nei referti.
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