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Documento redatto dal Gruppo di lavoro regionale istituito con Decreto Dirigenziale
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INDICE

1.
2.

10.

11.

12.

13.

PREMESSA
PRINCIPI GENERALI

o Definizione e sintomi

o Epidemiologia

o Classificazione clinica

o Oggetto e scopo

o Datiregionali
DEFINIZIONE DELLE PRIORITA’ E OBIETTIVI
IL MODELLO CLINICO-ORGANIZZATIVO REGIONALE: I LIVELLI DI ASSISTENZA E
LA RETE ASSISTENZIALE REGIONALE
o | livelli di cura assistenziali

o Criteri diingresso e uscita dal PDTA

o Percorsi di valutazione ambulatoriale
o Follow-up di pazienti in terapia medica
o Terapia chirurgica

STESURA DEL PERCORSO
IDENTIFICAZIONE DEGLI OSTACOLI ALL'APPLICAZIONE
PIANO FORMATIVO

MONITORAGGIO E VALUTAZIONE
APPLICAZIONE E DIFFUSIONE DEL PDTA
DIAGRAMMA DI FLUSSO

REVISIONE

INDICE REVISIONE

BIBLIOGRAFIA

2

fonte: http://burc.regione.campania.it



Proposta PDTA Endometriosi Regione Campania

1. PREMESSA

L’endometriosi € una patologia multifattoriale, ormono-dipendente, con andamento
cronico e recidivante, che si manifesta principalmente con dolore pelvico ed infertilita,
coinvolgendo globalmente la salute della donna in eta riproduttiva con effetti psico-
fisici spesso invalidanti.

Questa condizione colpisce donne in eta riproduttiva di tutti i gruppi etnici e sociali,
condizione per cui un’ipotesi eziopatogenetica unica non ¢ da ritenersi sufficiente.

E’ una patologia che pone significative difficolta diagnostiche per cui si stima un
ritardo medio nel mondo, dall’insorgenza dei sintomi alla diagnosi di circa nove anni,
con conseguenze spesso devastanti sulla salute fisica e psichica della paziente nonché,
aspetto non trascurabile, sulla sfera lavorativa e nelle dinamiche relazionali personali,
sociali, familiari e di coppia.

E’ stato stimato che le donne affette da endometriosi hanno in media un
peggioramento della qualita della vita pari al 19% rispetto a persone con stato di
salute ottimale e solo il 24% non riferisce alterazioni della propria qualita della vita
dopo l'insorgenza della malattia.

Gia nel 2006 la Commissione permanente Igiene e Sanita del Senato, nel documento
“Indagine conoscitiva sul fenomeno dell’endometriosi come malattia sociale”,
definiva I'endometriosi come una malattia complessa, invalidante e cronica, di
difficile approccio diagnostico-terapeutico e di grande impatto socio-economico,
alterando non solo la salute delle donne ma anche la loro fertilita.

A livello locale, con la Legge Regionale del 21 aprile 2020, n. 8, la Regione Campania,
nel rispetto e in conformita con le disposizioni comunitarie e nazionali e nell'ambito
delle proprie competenze e funzioni in materia di salute, riconosce la rilevanza sociale
dell'endometriosi oltre che l'importanza della conoscenza della malattia e dei suoi
effetti in ambito sanitario, sociale, familiare e lavorativo, anche al fine di agevolare
la ricerca, la prevenzione, la diagnosi precoce e il miglioramento delle cure.

Il presente documento, redatto dal gruppo di lavoro istituito con Decreto Dirigenziale
n. n.86 del 15/03/2021, delinea il modello clinico-organizzativo per la presa in carico
della paziente con endometriosi sospetta o diagnosticata definendo:

v ilivelli di assistenza previsti e le relative funzioni;
V' il modello di rete clinica e le modalita di coordinamento dei nodi della rete;

V' le fasi del Percorso Diagnostico-Terapeutico Assistenziale (PDTA);
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v gli strumenti di monitoraggio dell’efficacia ed efficienza del PDTA.

2. PRINCIPI GENERALI
- Definizione e sintomi

L’endometriosi € una patologia poligenica multifattoriale che si caratterizza per la
presenza di tessuto simil-endometriale ectopico tale da determinare una reazione
inflammatoria cronica. La manifestazione della malattia varia da piccole lesioni a cisti
endometriosiche, fibrosi e aderenze talora di tale gravita da sovvertire I'apparato
riproduttivo della donna.

Le localizzazioni piu comuni sono quelle genitali - utero e sue strutture di supporto,
ovaie, tube, pareti vaginali - ma sono frequenti anche le localizzazioni pelviche
extragenitali a carico dell’apparato intestinale o urinario, nonché delle vie di
conduzione nervosa. Piu rare sono le localizzazioni addominali extrapelviche e
toraciche.

La sintomatologia tipica include: dismenorrea (dolore mestruale), dolore pelvico
(ciclico o intermittente), dispareunia (dolore ai rapporti sessuali), dolore del basso
ventre e/o lombare, infertilita, dischezia (dolore alla defecazione), disuria
(dolore/difficolta alla minzione), affaticamento cronico.

| sintomi urinari ed intestinali possono essere ciclici o cronici, talora aspecifici come
dolore, nausea, vomito, distensione addominale ed alterazioni dell’alvo.

La malattia endometriosica puo determinare un severo sovvertimento della
fisiologica anatomia viscerale con compromissione, talora completa, delle funzioni
d’organo portando ad esempio a stenosi/occlusione intestinale e stenosi ureterale
con rischio di perdita di funzionalita renale.

Questo si riflette nello spettro di possibili sintomi associati quali sessuali (dispareunia
superficiale e profonda, vulvodinia), urinarie (ipersensibilita o iperattivita vescicale,
dissinergia vescico- sfinterica, ritenzione urinaria), rettali (stipsi, diarrea, alvo
intermittente, tenesmo rettale) e perineali (ipertono del pavimento pelvico).

Tale patologia ha dunque un’ampia capacita di impattare in modo fortemente
negativo sulla qualita di vita di pazienti in eta riproduttiva e significativi margini di
sviluppo di danni d’organo, in particolare a livello dell'apparato genito-urinario ed

intestinale, con importanti conseguenze in termini di qualita di vita personale e
lavorativa, rischio di ospedalizzazione, lesioni permanenti ed infertilita.
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- Epidemiologia

Secondo i dati attuali del Ministero della Salute, in Italia la prevalenza di endometriosi
si assesta sul 10-15% delle donne in eta riproduttiva e fino al 30-50% delle donne
con problematiche di infertilita. Le donne con diagnosi conclamata sono almeno 3
milioni. Il picco di diagnosi si verifica trai 25 e i 35 anni, ma la patologia pud comparire
anche in fasce d'eta piu precoci o tardive.

L’endometriosi rappresenta la prima causa di dolore pelvico cronico in donne in eta
fertile. Lo studio europeo compiuto dall’EAPPG (Endometriosis All Party Parlamentary
Group) ha rilevato che:

= |'81% delle donne con endometriosi manifestava disturbi del sonno (con
comprensibili effetti sulla normale vita quotidiana);

= peril 79% I'endometriosi aveva influenze sul lavoro;

= il 77% delle donne accusava rapporti sessuali molto dolorosi quando non
addirittura impossibili (dispareunia o apareunia), con pesanti conseguenze nel
rapporto di coppia;

= il 73% ne percepiva l'influenza sulla propria vita sociale;

= il 39% dichiarava di provare almeno uno tra questi stati: depressione,
frustrazione e rabbia;

= infine, il 19% provava anche ansia, nervosismo, affaticamento e sensazione di
scarso supporto/aiuto.

Un’indagine pubblicata di recente dal Gruppo parlamentare interpartitico
sull’endometriosi ha evidenziato che i tempi medi di diagnosi dell’endometriosi non
sono migliorati in oltre un decennio difatti il tempo medio stimato per ottenere una
diagnosi € ancora di 8 anni e il percorso per arrivare ad una diagnosi certa risulta
ancora complesso infatti :

= il 58% delle pazienti si e recato dal proprio medico di famiglia piu di 10 volte;
= i143% si e sottoposto a visitate mediche in ospedale piu di 5 volte;
= il 53% ha effettuato un accesso al pronto soccorso;

= una volta diagnosticata, solo il 19% sa se si fara visitare in un centro
specializzato in endometriosi;

= i190% avrebbe voluto avere accesso al supporto psicologico, ma non gli e stato
offerto.

Un’altra problematica importante & rappresentata dall’infertilita, recenti studi
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dimostrano che il 30-50% delle pazienti con endometriosi presenta un problema di
fertilita. Con il D.P.C.M. 2017 I'’endometriosi severa ossia 3° e 4° stadio sec. la
classificazione rASRM ¢é stata inserita nei LEA (Livelli Essenziali di Assistenza)
nell’ambito delle malattie croniche.

- Classificazione clinica

Una malattia polimorfa come |I'endometriosi impone come primo obiettivo quello di
individuare un metodo di classificazione standardizzato e che consenta una
distinzione dei diversi livelli di gravita. Numerose classificazioni sono state proposte
negli anni: quello ad oggi piu noto e maggiormente utilizzato, che e stato assunto
come riferimento anche dalla normativa italiana per la definizione dei Livelli
Essenziali di Assistenza (LEA), € lo score elaborato dall'’American Fertility Society
(ASRM) nel 1985 e successivamente revisionato nel 1996. E basato essenzialmente
sulla valutazione delle lesioni annessiali (ovaie e tube, diametri delle lesioni e mono o
bilateralita) e peritoneali (estensione e profondita), con la possibilita di attribuire un
punteggio ad ogni parametro, da cui I'assegnazione ad uno dei 4 stadi previsti:

- stadio | (malattia minima) - score 1-5;

- stadio Il (malattia lieve) — score 6-15;

- stadio lll (malattia moderata) — score 16-40;
- stadio IV (malattia severa) — score >40.

Come ampiamente discusso in letteratura, la complessita della malattia e delle sue
manifestazioni cliniche non permette di stabilire una correlazione proporzionale tra
estensione delle lesioni, quadro clinico/sintomatologico e ripercussioni riproduttive e
ha dei limiti significativi soprattutto in merito alla localizzazione ed estensione delle
lesioni profonde nella forma piu severa della patologia stessa. Inoltre, si tratta di una
classificazione esclusivamente chirurgica che quindi non potrebbe essere applicata,
seguendone rigorosamente i criteri, a pazienti non sottoposte a chirurgia e nelle quali
la diagnosi viene effettuata, come peraltro oggi raccomandato, mediante tecniche di
imaging (ecografia e risonanza magnetica- RM).

Sulla scorta di tali rilevanti considerazioni e stato pertanto elaborato I'Enzian
Classification score, sistema di stadiazione introdotto nel 2005 e poi aggiornato nel
2021: nell’ultima revisione, ad opera di un panel di esperti internazionali, & previsto il

calcolo di uno score sulla base di una griglia di valutazione delle lesioni
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endometriosiche pelviche ed extrapelviche, sia dal punto di vista chirurgico che di
imaging, con il notevole vantaggio della condivisione di un linguaggio comune per il
confronto dei reperti diagnostici e intraoperatori.

Questo sistema inquadra la patologia su una base organo-specifica, descrivendo i
compartimenti come di seguito indicati:

- il compartimento A indica le lesioni infiltranti a carico del piano verticale che
si estende dal cavo del Douglas, comprende la vagina in tutta la sua
estensione, la porzione centrale dell’area retrocervicale ed il setto retto-
vaginale.

- Il compartimento B indica le lesioni infiltranti a carico del piano laterale ed
include i legamenti uterosacrali e/o parametri, con la possibilita aggiuntiva di
indicare (FU) I'eventuale compromissione funzionale della via urinaria per
interessamento ureterale.

- Il compartimento C comprende invece le lesioni infiltranti del compartimento
intestinale (segmenti del retto e della giunzione retto-sigmoidea).

- Il compartimento F indica tutte le localizzazioni uterine (adenomiosi) ed
extrapelviche (sigma e colon discendente, piccolo intestino, colon destro,
polmoni, diaframma, nervi).

Una integrazione solidale tra i due sistemi sopra citati € auspicabile nel tentativo di
fornire ai clinici e ai chirurghi un metodo di identificazione rapido ed efficace circa
I’estensione della malattia.

Piu recentemente & stato pubblicato un ulteriore sistema classificativo e di
stadiazione della patologia, proposto dalla AAGL (American Association of
Gynecologic Laparoscopists), tra le piu autorevoli e rappresentative societa
scientifiche di chirurgia ginecologica endoscopica, che prevede, come per il
precedente ASRM, una classificazione in 4 stadi corrispondenti a livelli crescenti di
severita della patologia. Differentemente dalla classificazione ASRM, quest’ultima
attribuisce maggiore considerazione e peso alle lesioni endometriosiche infiltranti,
consentendo pertanto una valutazione piu accurata della reale estensione di malattia
e delle potenziali difficolta chirurgiche. Come nel caso dello score #Enzian, tale
classificazione e stata validata anche per la valutazione ecografica preoperatoria delle
pazienti, con ottimi livelli di concordanza soprattutto negli stadi | e IV quando valutata
da operatori specializzati, come da recente pubblicazione ad opera di un panel di
esperti internazionali (tra gli autori anche alcuni membri della presente

Commissione).
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Inoltre, sono al vaglio della comunita scientifica nuove proposte di classificazione,
alcune intersocietarie, che pongono la massima attenzione sulla componente
infiltrante della patologia.

- Oggetto e scopo

Lo scopo del presente documento ¢ descrivere il modello di rete clinica regionale e il
percorso diagnostico-terapeutico assistenziale (PDTA) per le presa in carico della
paziente affetta da endometriosi. La realizzazione di un PDTA per le pazienti affette
da endometriosi rappresenta un passaggio cruciale per contenere le variabili che
possano influenzare negativamente |'offerta assistenziale per assicurare la continuita,
la qualita e il coordinamento dell’assistenza, riducendo al contempo i rischi per le
pazienti, ottimizzando gli esiti delle procedure diagnostico/terapeutiche e
minimizzando il piu possibile ritardi e sprechi.

Gli obiettivi specifici della rete e del percorso sono:

» garantire 'accessibilita al livello di assistenza pil appropriato in relazione al
guadro clinico;

» garantire la gestione multidisciplinare dei casi (approccio multidisciplinare,
multiprofessionale);

» favorire I'integrazione tra Ospedale e Territorio;

» favorire la presa in carico precoce della paziente e la prevenzione delle
complicanze;

» garantire la centralizzazione degli interventi chirurgici pit complessi presso il
centro regionale a piu alta esperienza;

» calibrareil tipo e la necessita dell’intervento chirurgico in relazione all’obiettivo
clinico primario della paziente;

» monitorare i livelli di qualita delle cure attraverso l'individuazione di indicatori
di esito e di processo e I'attuazione di interventi di miglioramento.

Per quanto riguarda la formazione e la crescita professionale, la rete ed in particolare
i centri di riferimento di 2° e 3° livello devono favorire l'acquisizione ed il
mantenimento delle competenze, prevedendo anche forme di integrazione delle
equipe e rotazione dei professionisti.

E inoltre fondamentale promuovere la conoscenza dei percorsi di presa in carico della
persona e dell’esistenza di un’offerta sanitaria mirata e adeguatamente strutturata,
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anche al fine di indirizzare le pazienti interessate alle strutture piu adatte e prossime
sul territorio.

- Dati regionali
Nel corso del triennio 2020-2022, i ricoveri con codice di patologia endometriosi
effettuati presso le Strutture pubbliche e private convenzionate della Regione
Campania sono stati mediamente 800 per anno, con una lieve deflessione nel corso

del 2020 attribuibile alla contrazione dell’attivita chirurgica in elezione legata alla
pandemia (fonte dati: Banca dati regionale SDO).

Si ritiene tuttavia che la prevalenza sia notevolmente maggiore, considerato che tali
numeri si riferiscono esclusivamente alle pazienti sottoposte a chirurgia con
“endometriosi” come diagnosi primaria, mentre numerose sono le pazienti in cui la
stessa patologia puo essere menzionata come diagnosi chirurgica secondaria e ancor
piu quelle gestite conservativamente con terapia farmacologica.

2020 2021 2022
Interventi per 667 945 839
endometriosi
Centri > 50 3 2 3

interventi/anno

3. DEFINIZIONE DELLE PRIORITA’ E OBIETTIVI

L’elaborazione del PDTA si pone come obiettivo di offrire alle pazienti un approccio
multidisciplinare completo con il fine di fornire una terapia personalizzata, efficace e
tempestiva. Le cure sono finalizzate a ottenere un buon controllo della
sintomatologia, di apportare un miglioramento della qualita della vita e soprattutto
di evitare complicanze a lungo termine legate alla mancata/tardiva diagnosi della
malattia in grado di compromettere sia lo stato di salute sia il potenziale riproduttivo
della donna.
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In tale ottica, I'elaborazione del PDTA ha I'obiettivo di realizzare una rete di assistenza
sanitaria specialistica idonea alla gestione globale della paziente, con la finalita di
tutelarne la salute fisica, mentale e riproduttiva affinché siano garantiti:

e equita e trasparenza in relazione all’accesso alle prestazioni;

e offerta di cura congrua alla condizione patologica in essere secondo i
principi delle vigenti linee guida, con approccio anche multidisciplinare ove
necessario;

e standardizzazione delle procedure assistenziali;

e formazione ed addestramento continuo degli operatori;

e precocita della diagnosi e della presa in carico della paziente;

e accessibilita al livello di assistenza piu appropriato in relazione al quadro
clinico;

e monitoraggio dei livelli di qualita delle cure e interventi attuativi di
miglioramento.

4. IL MODELLO CLINICO-ORGANIZZATIVO REGIONALE: | LIVELLI DI ASSISTENZA E
LA RETE ASSISTENZIALE REGIONALE

Le Linee guida internazionali definiscono precisi requisiti clinico-organizzativi per la
realizzazione di percorsi diagnostico-terapeutici strutturati, sottolineando Ila
necessita di offrire cure integrate e coordinate nell’ottica di un approccio
multiprofessionale e multidisciplinare: dal medico di medicina generale ai consultori,
dalle strutture di ginecologia sino ai centri specializzati per I'endometriosi. E’ stata
quindi ampiamente sottolineata la necessita di sviluppare una rete assistenziale
strutturata in livelli di assistenza basati su diversi gradi di competenza, ma tutti in
grado di porre il sospetto diagnostico o diagnosticare la patologia, ed indirizzare le
pazienti ad un corretto trattamento o al centro di riferimento in grado di garantirlo;
non da ultimo, fattore fondamentale per quanto concerne una patologia ad
andamento cronico, la necessita di garantire alle pazienti un follow-up a lungo
termine.

In particolare, i centri specializzati/di riferimento per I'’endometriosi sono Unita
dotate di professionisti con specifiche competenze cliniche e formazione nella
gestione dell'endometriosi. Di conseguenza, presso questi centri le pazienti possono
ricevere una presa in carico globale e cure di alta qualita, con particolare riferimento
al trattamento chirurgico, sulla base del principio che a maggiori volumi di casistica
corrispondono migliori esiti (riduzione delle complicanze, minore tasso di re-
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intervento, migliore qualita della vita).
- llivelli di cura assistenziali

| livelli di assistenza sono collegati tra loro attraverso momenti di interfaccia e
confronto continuo. La valutazione multidisciplinare dei casi € lo strumento
privilegiato per definire la migliore strategia terapeutica e il piu appropriato livello di
assistenza sulla base della gravita clinica/bisogni assistenziali della paziente.

La rete regionale deve essere realizzata su 3 livelli assistenziali:
e 1°livello
e 2°livello

e 3°livello

Il 1° livello assistenziale: con maggiore prossimita alla paziente, e costituito dagli
specialisti che operano nei Consultori familiari/ambulatori distrettuali/ospedali o dal
MMG, che pongono il sospetto diagnostico sulla base dell’lanamnesi, dell’esame
obiettivo e di indagini strumentali di base.

Successivamente, la paziente deve essere indirizzata al centro ospedaliero di
riferimento (2° o 3° livello) in base al tipo di diagnosi e al grado di complessita della
malattia, laddove si ravvisi la necessita di ulteriori approfondimenti diagnostici e/o
I’eventualita di un intervento chirurgico.

Qualora il sospetto diagnostico sia posto da altri professionisti (es. ginecologo di
fiducia in regime non istituzionale), gli stessi sono invitati ad informare la paziente
dell’esistenza del PDTA e delle relative possibilita di accesso, a tutela sia del diritto e
percorso di cura della paziente, sia del proprio operato.

Il 2° livello assistenziale: deve essere in grado di assicurare la presa in carico della
paziente ed il suo management nel tempo. Presso il centro di 2° livello viene
completato l'inquadramento diagnostico del caso inviato dal consultorio/
ambulatorio distrettuale/specialista ospedaliero/MMG. In ambito diagnostico, sono
garantite indagini strumentali di base (ecografia pelvica trans-addominale e
transvaginale).

In particolare, in ambito diagnostico-ecografico deve essere garantito un expertise
per la diagnosi delle varie localizzazioni dell’endometriosi. In ambito chirurgico deve
essere garantito il trattamento dell’endometriosi ovarica e peritoneale.
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Per i casi molto complessi di endometriosi profonda la paziente deve essere
indirizzata al centro di 3° livello, sede piu appropriata per I'eventuale intervento
chirurgico. | chirurghi dei centri di 2° livello potranno partecipare a percorsi formativi
in ambito chirurgico effettuati presso il centro di 3° livello.

Il centro di 2° livello deve inoltre essere in grado di garantire un percorso di follow-up
per le pazienti trattate presso il centro stesso; il follow-up puo includere anche
pazienti trattate nel centro di 3° livello. In caso si evidenziassero nel corso del follow-
up criteri di complessita (es. complicanze d'organo, recidive di endometriosi
profonda), la paziente dovra essere inviata al centro di 3° livello.

I requisiti minimi che i centri di 2° livello devono possedere sono i seguenti:

» ginecologo esperto nella diagnostica ecografica dell’endometriosi, con
valutazione della paziente nelllambito dell’lambulatorio ginecologico
divisionale;

» chirurgo ginecologo con competenze in ambito di chirurgia laparoscopica in
grado di trattare chirurgicamente le forme di endometriosi non profonda (es. a
localizzazione ovarica o peritoneale);
personale infermieristico/ostetrico;
anestesisti esperti anche nella terapia del dolore;
percorsi di invio della paziente al centro PMA di riferimento.
percorsi di invio della paziente a supporto psicologico clinico dedicato;

YV V.V V VY

percorsi di invio della paziente a supporto nutrizionale clinico dedicato;

Il 3° livello assistenziale: prende in carico le pazienti il cui quadro clinico manifesti
criteri di complessita e severita clinica che richiedano un’alta formazione ed
esperienza, sia in ambito diagnostico che di trattamento (forme multi-viscerali
complesse/gravi complicanze).

In ambito diagnostico, vengono garantite tutte le indagini strumentali di base e
complesse.

Questo centro rappresenta il riferimento per I'intera rete regionale per il trattamento
chirurgico, incluso quello laparoscopico avanzato dei casi di endometriosi profonda
pill complessa (inviati sia dai centri di 1° che di 2° livello). E il riferimento, nell’lambito
della rete regionale, per il trattamento delle complicanze e delle recidive delle forme
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multiviscerali, garantisce il follow-up dei casi molto complessi e valuta quali casi, in

base al livello di complessita clinica, possono essere seguiti per il follow-up dal centro
di 2° livello o dal centro di 1° livello (tenendo anche in dovuta considerazione, nella

scelta del centro, la prossimita territoriale e la volonta della paziente).

I requisiti minimi che il centro di 3° livello deve possedere sono i seguenti:

>

YV V VY V

YV V VYV V VY

A\

uno o piu ginecologi esperti nella diagnostica ecografica nel management
dell’endometriosi che operano nelllambito di ambulatori dedicati per la
patologia endometriosica;

uno o piu chirurghi ginecologi dotati di competenze di chirurgia laparoscopica
avanzata (chirurgia intestinale, chirurgia urologica, gestione delle principali
complicanze, ecc.) con particolare riferimento al trattamento dell’endometriosi
profonda (chirurgia del retroperitoneo);

chirurgo generale e chirurgo urologo;
personale infermieristico/ostetrico;
anestesisti esperti anche nella terapia del dolore;

radiologo con competenze specifiche nell’esecuzione di indagini radiologiche
complesse (es. RM, urografia—uro TC) e medico nucleare (scintigrafia renale);

anatomopatologo;

percorsi di invio della paziente a supporto psicologico clinico dedicato;
percorsi diinvio della paziente a supporto nutrizionale clinico dedicato;
percorsi di invio della paziente a supporto fisioterapico clinico dedicato;

promuovere la didattica e la ricerca nel settore specifico, con I'aggiornamento
dei protocolli clinici;

collaborare attivamente con le associazioni dei pazienti;

Percorsi di invio della paziente a Centro di PMA 1I-lll livello in grado di garantire

ampia casistica ed esperienza nel trattamento della sterilita e dell’infertilita
legata alla patologia (con percorsi interni dedicati per le pazienti prese in carico);

casistica chirurgica di entita sufficiente a mantenere un training delle competence
chirurgiche dell’equipe.

Al Centro di 3° livello sono assegnate le seguenti funzioni:

1.

costituire il riferimento per la casistica regionale;
13
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2. garantire il mantenimento delle competenze cliniche attraverso la
formazione continua;

coordinare la rete organizzando periodicamente audit clinici;
garantire I'applicazione del PDTA regionale;

verifica annuale degli indicatori di risultato;

o v &M w

promuovere la ricerca;
7. cooperare con le associazioni di pazienti.

Il centro di 3° livello deve avere una casistica sufficiente a mantenere un training delle
competenze chirurgiche dell’equipe. La letteratura non fornisce cut-off numerici
determinati, partendo dai dati regionali si puo affermare che il centro di 3° livello debba
avere una casistica totale di almeno 50-70 interventi/anno di cui almeno il 25% per
endometriosi profonda. La letteratura ha, infatti, ampiamente dimostrato che il
maggior numero di casi complessi operati/anno in una struttura & inversamente
proporzionale al numero di complicanze evidenziate.

Sulla scorta di tale considerazione e della casistica regionale campana, si ritiene
opportuno che il centro di 2° livello debba avere una casistica totale di almeno 25-30
interventi/anno.

Criteri di ingresso e uscita del paziente nel PDTA

La prima fase del percorso clinico-assistenziale inizia con la formulazione del sospetto
clinico di endometriosi da parte del ginecologo del Consultorio o dal ginecologo di
fiducia, dal MMG o di altro specialista, con successivo invio della paziente al
successivo livello di competenza (2° o 3° livello).

A tal proposito dovranno essere previsti percorsi interni di invio delle pazienti,
declinati a livello locale nell’lambito degli specifici PDTA aziendali. In ambito
diagnostico, risulta di fondamentale importanza la realizzazione di corsi di formazione
e aggiornamento continuo sulla valutazione clinico-ecografica, che vedano coinvolti i
professionisti dei Consultori e quelli di tutti i centri ospedalieri. Gli operatori coinvolti
nel percorso devono essere in grado di porre il sospetto/effettuare diagnosi della
patologia al fine di poter indirizzare la paziente al percorso di gestione clinica e/o
chirurgica piu idoneo, nonché garantire un appropriato follow-up a lungo termine.

Percorsi di valutazione ambulatoriale

PRIMO ACCESSO. La diagnosi di endometriosi si basa su anamnesi, valutazione del
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dolore pelvico, esame obiettivo e indagini strumentali di ausilio. L'anamnesi € il primo
momento diagnostico, stabilisce un rapporto di fiducia tra medico e paziente ed € in
grado di evidenziare elementi utili per indirizzare la successiva fase diagnostica
laboratoristica/strumentale e la terapia.

La valutazione del dolore pelvico deve definirne la severita, la localizzazione, la
frequenza della comparsa e I'impatto sulla sfera emotiva della paziente.

L’esame obiettivo ginecologico facilita la diagnosi e il trattamento. L’esame clinico
include l'ispezione della vagina mediante speculum, la palpazione bimanuale e,
eventualmente, I'‘esplorazione rettale. L'uso dello speculum permette la
visualizzazione di eventuali noduli endometriosici estesi in vagina, spesso di colore
bluastro. Il rilievo alla visita ginecologica di dolorabilita pelvica fissita uterina o
annessiale per la presenza di aderenze, tumefazioni annessiali, tumefazioni nodulari
e/o rigidita dell’area retrocervicale/legamenti uterosacrali/setto
rettovaginale/vagina puo essere suggestivo di endometriosi.

Secondo le linee guide ESHRE, I'accuratezza diagnostica dell’esame clinico e inferiore
rispetto alle metodiche diimaging comunemente usate nella diagnosi di endometriosi
e queste ultime devono essere sempre impiegate in pazienti con sospetto clinico di
endometriosi anche in assenza di reperti evidenti alla visita.

Durante il colloquio, il medico, sulla base della raccolta anamnestica, dell’esame
obiettivo e della valutazione ecografica combinata transaddominale e transvaginale
(o transrettale qualora I'esame transvaginale non sia eseguibile) puo porre
indicazione ad ulteriori esami diagnostici (laboratoristici e/o strumentali, consulenze
specialistiche), spiegandone con chiarezza il razionale e le modalita di esecuzione.

Si possono configurare i seguenti scenari:

LA PAZIENTE NON HA UN QUADRO CLINICO SUGGESTIVO PER ENDOMETRIOSI

Qualora in seguito alla visita specialistica si possa ragionevolmente escludere un
sospetto clinico/diagnosi di endometriosi, tale paziente non sara presa in carico. Alla
paziente saranno comungue fornite tutte le informazioni necessarie per proseguire e
completare il percorso diagnostico in ambito ginecologico (qualora indicato) o presso
altre specialita.

LA PAZIENTE HA UN QUADRO CLINICO SUGGESTIVO PER ENDOMETRIOSI

Quando in seguito a visita specialistica si conferma un quadro clinico di endometriosi
sospetta o accertata la paziente viene inviata; al Centro di 2°0 3° livello (a seconda
della severita del quadro) per la diagnosi e la cura dell’endometriosi. Sulla base della
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prima visita e possibile richiedere esami di laboratorio e di diagnostica strumentale di
Il livello dove indicato. E necessario offrire un esaustivo counseling alla paziente in
modo da:

e fornire tutte le informazioni necessarie, anche con supporto scritto, sulla
patologia endometriosica, il suo impatto sullo stato di salute e il potenziale
riproduttivo della paziente;

e spiegare il razionale per I’esecuzione di ulteriori accertamenti;
e llustrare il possibile management (medico e/o chirurgico) della patologia;

e impostare un trattamento medico ove necessario anche in attesa di eventuali
altri accertamenti e programmare le visite di follow-up;

e illustrare i servizi psicologici disponibili.

SECONDO ACCESSO.

Valutazione degli esami laboratoristici e di diagnostica per immagini. Gli esami
richiesti alla prima visita saranno valutati per pianificare la gestione piu adeguata
tenendo in considerazione |'eta della paziente, il desiderio di salute e riproduttivo
della paziente.

Si potranno configurare i seguenti scenari:

e |a paziente sara trattata con terapia medica e saranno programmate le
future visite di follow-up;

e |a paziente verra assegnata ad un percorso chirurgico al 2° o 3° livello
assistenziale in base alla complessita del quadro;

e la paziente sara avviata a un percorso di riproduzione medicalmente
assistita.

Follow up di pazienti in terapia medica

Gli obiettivi del trattamento medico ormonale sono il controllo dell’attivita di malattia
e dei sintomi/segni ad essa associati per la tutela della salute, anche riproduttiva,
della donna affetta da endometriosi.

In merito al trattamento medico, si raccomanda di osservare le indicazioni delle Linee
Guida vigenti italiane (SIGO/AOGOI/AGUI 2018) ed internazionali (ESHRE 2022) e loro
eventuali futuri aggiornamenti.
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Per le pazienti con diagnosi di endometriosi per le quali sia stata scelta una terapia
medica ormonale deve essere programmato un percorso di follow-up con i seguenti
scopi principali:
- valutare I'efficacia soggettiva della terapia e la presenza di eventuali eventi
avversi legati al trattamento;

- valutare I'efficacia oggettiva della terapia mediante valutazione anamnestica,
visita ed ecografia ginecologica;

- incaso di mancata risposta alla terapia di prima scelta proporre un trattamento
farmacologico ormonale alternativo.

In caso di refrattarieta al trattamento medico considerare e proporre un trattamento
chirurgico o di riproduzione assistita secondo |'obiettivo primario della paziente
(risoluzione dei sintomi algici e/o funzionali e desiderio riproduttivo).

Terapia chirurgica

Ogni paziente per cui sia considerato necessario un intervento chirurgico, sara
sottoposta ad una visita preoperatoria dedicata. In questa circostanza un referente
del centro cui la paziente e stata indirizzata prendera visione del caso, consultera la
documentazione della paziente e decidera le modalita di intervento. L’intervento
chirurgico sara eseguito in presenza di tale medico con I'assistenza del personale del
Centro. La necessita di presenza durante I'intervento di un chirurgo generale e/o di
un urologo per competenze specialistiche specifiche sara valutata caso per caso. In
tale circostanza sara programmata una discussione collegiale del caso clinico e
definizione delle modalita di intervento chirurgico. L’approccio chirurgico (a seconda
dell’eta della paziente, del desiderio di gravidanza, del quadro clinico e delle esigenze
specifiche della paziente) prevede la possibilita di eseguire un trattamento di tipo
conservativo o demolitivo. L'intervento conservativo con rimozione completa delle
lesioni macroscopiche di malattia nella maggior parte dei casi e sufficiente a garantire
una remissione della sintomatologia dolorosa con un possibile miglioramento degli
outcomes riproduttivi. L'efficacia del trattamento chirurgico, data la natura cronico-
ricorrente della patologia, puo essere temporanea. Pertanto, deve essere eseguito un
follow-up seriato post-operatorio per evidenziare eventuali recidive di malattia e
deve essere instaurato, ove non vi siano controindicazioni alla terapia medica o
desiderio di gravidanza, un trattamento ormonale post-operatorio per ridurre il tasso
di ricorrenza.
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5. STESURA DEL PERCORSO

Dal momento del primo accesso (presa in carico iniziale da parte del Centro di |, Il e Il
livello) i dati della paziente devono essere inseriti in apposita piattaforma regionale
SINFONIA. Il software consentira al sanitario di riferimento di acquisire informazioni
complete ed esaustive. In tutti i livelli di complessita il software permettera a ciascun
medico della rete di inviare la paziente al livello successivo o precedente di
complessita.

Tali dati devono essere fruibili anche dai Centri di PMA afferenti alla rete.

Per garantire che ogni paziente riceva le cure piu idonee al proprio quadro clinico, al
momento dell'inserimento in rete, deve essere inviata per una valutazione
strumentale (ecografica e/o RM se opportuno o integrata con altre tecniche di
imaging ) in uno dei centri di Il o lll livello: a seconda della severita del quadro verra
reindirizzata, con opportuno tracciamento in rete, al centro di | livello di provenienza,
Il livello o lll livello.

E’ cruciale che al momento dell’accesso e dell’inserimento in piattaforma vengano
valutati i seguenti elementi:

o eta;

e stima della riserva follicolare;

e estensione della patologia endometriosica ed eventuale altra patologia
ginecologica associata;

e desiderio di gravidanza;

e dolore (tipologia ed entita) ed impatto della patologia sulla qualita di vita;

e segni di compromissione funzionale intestinale (sintomi occlusivi o
subocclusivi) e/o urinaria;

e eventuali comorbidita.

6. IDENTIFICAZIONE DEGLI OSTACOLI ALL’APPLICAZIONE

Allo stato attuale la maggiore criticita rispetto all’attuazione del PDTA e rappresentata
dalla relativa esiguita di un’offerta assistenziale mirata sul territorio regionale, da cui
la necessita di adeguata formazione del personale sanitario al fine di garantire una
maggiore omogeneita della qualita dell’assistenza.
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7. PIANO FORMATIVO

Sara responsabilita del centro di 3° livello, anche in collaborazione con i centri
di 2° livello, programmare:

corsi di formazione chirurgica di base ed avanzata per medici specialisti;
e corsidiformazione per la diagnostica per immagini dell’endometriosi per medici
specialisti;

e corsi di formazione per la gestione ambulatoriale della paziente
affetta da endometriosi per medici specialisti (incluso la valutazione
delle corrette modalita di approccio alla paziente infertile);

e corsi di formazione per il personale sanitario infermieristico e paramedico
coinvolto nel PDTA.
8. MONITORAGGIO E VALUTAZIONE

Per la valutazione dell’adeguatezza di applicazione del PDTA & necessaria la
pianificazione periodica di audit tra i referenti (o loro delegati) dei centri di 2° e 3°
livello, con modalita anche eventualmente telematica, focalizzati su:

e andamento generale del percorso sulla base degli indicatori stabiliti;

e identificazione delle criticita cliniche ed organizzative e pianificazione di
eventuali azioni correttive e di miglioramento;

e verifica attivita di formazione ed addestramento degli operatori.

Il centro di 3° livello organizza audit clinici anche con irappresentanti dei centri di 1°
livello, con cadenza temporale da definire. L'elaborazione e |'analisi dei dati dovra
essere effettuata in modo strutturato ed inclusa nei sistemi di monitoraggio regionale.

INDICATORI DI ATTIVITA’ INDICATORI DI PERFORMANCE

Numero di diagnosi strumentale/anno Percentuali di riammissioni a 30 gg

per endometriosi dall’intervento chirurgico per endometriosi
per tipologia.

Numero di interventi chirurgici per Accuratezza diagnostica degli esami

endometriosi /anno strumentali effettuati

Numero di interventi chirurgici per

endometriosi profonda/anno
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Tassi e tipologia eventuali complicanze
chirurgiche.

9. APPLICAZIONE DEL PDTA E DISSEMINAZIONE

E auspicabile che il documento, una volta finalizzato, sia presentato
pubblicamente ed esteso per piena conoscenza agli operatori sanitari e a tutte
le associazioni di pazienti che possano essere parte attiva nella divulgazione
delle informazioni ad esso inerenti.
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10.DIAGRAMMA DI FLUSSO

| Livello

MMG-Ginecologo consultoriale —
altro specialista

Anamnesi - esame Obiettivo —
Indagini strumentali di base

Il Livello Il Livello
e |ndagini strumentali di base e Presain carica dei pazienti complessi (forme
e Expertise per diagnosi multi-viscerali complesse/gravi complicanze)
dell’endometriosi in varie e 50/70 casianno di cui il 25% per
localizzazioni endometriosi profonda
e Trattamento chirurgico e Indagini strumentali di base o complesse
dell’endometriosi ovarica e e Trattamento chirurgico incluso quello
peritoneale laparoscopico dell’endometriosi profonda
e Indirizzamento del paziente complessa
complesso al centro di 3° livello e Trattamento complicanze e delle recidive
e Follow up dei pazienti (propri e delle forme multiviscerali
trattati nel centro di 3° livello) e Valutazione dei follow up dei casi
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| Livello

MMG-Ginecologo consultoriale —
altro specialista

Anamnesi - esame Obiettivo -
Indagini strumentali di base

Il Livello

Ginecologo esperto nella
diagnostica ecografica
dell’endometriosi

Chirurgo ginecologo laparoscopico
in grado di trattare endometriosi con
localizzazione ovarica o peritoneale
Personale infermieristico/ostetrico
Anestesisti esperti anche nella
terapiadel dolore

Percorsi di invio della paziente al
centro PMA di riferimento

Il Livello

Ginecologi esperti nella diagnostica
ecografica e nel management
dell’endometriosi

Chirurghi ginecologi laparoscopici per il
trattamento dell’endometriosi profonda
Chirurgo generale e chirurgo urologo
Personale infermieristico / ostetrico
Anestesisti esperti anche nella terapia del
dolore

Radiologo, medico nucleare, anatomo
patologo

Percorsi di invio della paziente a
professionisti di supporto

Promuovere la didattica e la ricerca nel
settore specifico con aggiornamento dei
protocolli clinici

Collaborare attivamente con le associazioni
dei pazienti

Percorsi diinvio a centri di PMA di Il e Ill livello
Casistica chirurgica di entita sufficiente a
mantenere un training delle competenze
chirurgiche dell’equipe
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| Livello
1 Livello
Il Livello :
- Piattaforma — e Costituire il riferimento per la
Sinfonia casistica regionale
e Garantire il mantenimento delle

competenze cliniche attraverso la
formazione continua

e Coordinare la rete organizzando
periodicamente audit clinici

e Garantire I'applicazione del PDTA
regionale

e Verifica annuale degli indicatori di
risultato

e Promuovere la ricerca

e Cooperare con le associazioni
pazienti

11. Revisione

La revisione si effettua su motivazioni sostanziali, e comunque si consiglia ogni
due anni.

12. Indice revisioni

Revisione Data emissione Tipo modifica

0 Ottobre 2024 Prima emissione
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