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1. PREFAZIONE

A cura del Prof. Gian Franco Gensini

Da sempre i sistemi sanitari sono impegnati nel garantire il difficile equilibrio fra qualita delle cure, la
loro diffusione a tutto il sistema, la sostenibilita economica e il supporto all'innovazione. In particolare
oggi, di fronte ad una domanda di salute sempre pill in aumento da parte della popolazione - sia per il
progressivo invecchiamento sia per le crescenti malattie croniche non trasmissibili - e alla necessita di
garantire il mantenimento dei livelli di assistenza con un significativo contenimento dei costi, il sistema
sanitario nazionale italiano si trova davanti alla sfida della sicurezza, dell’efficacia e dell’efficienza.

In questo contesto, la classe medico-scientifica ha la responsabilita di individuare i settori di sviluppo e
di innovazione in cui impegnarsi per produrre le evidenze clinico-scientifiche necessarie affinché i
decisori possano orientarsi nelle loro scelte. Questi ultimi, infatti, necessitano non solo delle prove di
efficacia su trattamenti e procedure ma anche dell’analisi delle conseguenze cliniche, organizzative ed
economico-gestionali dell’applicazione sul campo delle tecnologie innovative per stabilirne I'introduzione
e I'estensione sul sistema, garantendo al tempo stesso equita di accesso alle cure e sostenibilita.

Su questi presupposti, un gruppo di autorevolissimi chirurghi provenienti da diverse realta italiane -
accomunati dalla scelta di introdurre nella chirurgia metodologie innovative - ha deciso di realizzare una
survey sull’argomento attraverso un’analisi condotta su alcune strutture italiane di prestigio in cui si &
deciso da tempo di affrontare, con I'utilizzo della metodologia laparoscopica, il trattamento chirurgico
delle patologie oncologiche del colon-retto. Tale survey ¢ stata realizzata con I'obiettivo di offrire alle
Istituzioni evidenze clinico-scientifiche e proposte concrete per migliorare il sistema e I'offerta di cura
nel settore della chirurgia del colon-retto per i cittadini italiani.

Si € scelta la chirurgia laparoscopica perché I'ltalia pur avendo una classe medico-scientifica molto
preparata in questo settore, in cui esistono diversi centri di eccellenza, non supera ancora il 20% di
diffusione della tecnica. Un approccio chirurgico che, come mostrano le evidenze cliniche e questa
survey, risulta essere efficace sia clinicamente sia dal punto di vista del rapporto costo-efficacia, per
cui € auspicabile che in Italia possa svilupparsi e diffondersi in misura maggiore e crescente rispetto
alla situazione attuale. In tal senso, appare cruciale un preciso e organico impegno per la messa a
disposizione della classe chirurgica di opportunita formative in grado di garantire una curva di
apprendimento favorevole per i molti chirurghi interessati a questo sviluppo delle loro capacita che,
come si evince da questa survey, € gia avvenuto con successo in svariate sedi chirurgiche di prestigio
nel nostro Paese.

Il contributo di questo documento & quindi quello di offrire alla classe chirurgica il frutto dell’esperienza
di ambienti altamente qualificati e alla classe dei decisori elementi utili per potersi documentare sulla
maturazione di questo approccio, sui vantaggi che offre ai pazienti e sulle strategie possibili per
garantirne una diffusione tempestiva, equa e sostenibile.



2. PROPOSTE DI SVILUPPO

A cura del Prof. Francesco Corcione

L'insieme dei dati raccolti in questa surveyindica con chiarezza che la direzione in cui la chirurgia si sta
muovendo, con un approccio crescente alla chirurgia laparoscopica, si presenta come una strada in
grado di offrire al paziente un trattamento non solo meno invasivo - quindi pil rispettoso dell’integrita
fisica e della qualita di vita della persona - ma anche in grado, in mani esperte, di garantire risultati
clinici ottimali con contenimento dei costi. Si rende quindi stringente la necessita di individuare le migliori
modalita per promuovere I'approccio della chirurgia laparoscopica in generale ¢, in particolare, per il
tumore al colon-retto al fine di portare I'ltalia allo stesso livello degli altri Paesi europei.
La promozione e I'estensione del ricorso alla chirurgia laparoscopica nel settore del colon-retto richiede
interventi che devono vedere la piena collaborazione fra le Istituzioni (Ministero della Salute ed Age.na.s.),
le Societa Scientifiche di riferimento e il mondo della professione chirurgica. Con questo obiettivo deve
essere messo a punto un percorso progettuale attento alle realta di riferimento esistenti e alle modalita
piu appropriate di formazione, anche attraverso la simulazione delle procedure e le modifiche
organizzative da affrontare attraverso un processo che garantisca qualita, efficacia ed efficienza tramite:
e |'istituzione di centri di eccellenza regionali appropriatamente distribuiti in base alla popolazione di
ogni Regione, con criteri e modelli organizzativi ben definiti e che applichino “obbligatoriamente” un

approccio multidisciplinare e integrato che includa, oltre al chirurgo, figure come I'oncologo, il

radioterapista e I’endoscopista. Tali centri dovranno avere un modello organizzativo che preveda:

- una ottimizzazione dei tempi di impiego della sala operatoria per garantire il massimo della efficienza
e della produttivita;

- una riorganizzazione dei posti letto chirurgici sulla base dei tempi di degenza;

- una presenza di protocolli per I’eliminazione dei tempi non chirurgici e per I'ottimizzazione della
gestione del paziente prima, durante e dopo I'intervento;

- un collegamento costante con altri centri di eccellenza in campo chirurgico colo-rettale per verificare
e attuare nuovi protocolli diagnostici e terapeutici;

- una formazione continua e avanzata soprattutto per le nuove generazioni di chirurghi; una formazione
rigorosa e moderna che utilizzi metodi e tecnologie innovative per I'apprendimento e che sia
strutturata sia per il docente che per il discente;

- un monitoraggio delle prestazioni chirurgiche dal punto di vista clinico ed economico;

la revisione a livello nazionale e regionale del sistema di rimborso che oggi, per la chirurgia colo-

rettale, non prevede differenziazione tra chirurgia open e laparoscopica;

e |a centralizzazione a livello regionale degli investimenti nei centri di eccellenza per la garanzia della
qualita e il controllo della spesa sanitaria;

e |a definizione di un percorso diagnostico-terapeutico per il paziente omogeneo in tutte le Regioni,

condiviso dai centri di eccellenza regionali, per garantire I'equita delle opzioni di cura a tutti i pazienti.



3. PREMESSA

La tecnica laparoscopica rappresenta una tecnica chirurgica ormai consolidata nella terapia delle

neoplasie colo-rettali in quanto € parte dell’offerta chirurgica di molti centri italiani da piu di venti

anni ed é stata validata da numerosi studi scientifici internazionali del massimo livello di prove

di efficacia nel corso degli anni. [1]

Per quanto riguarda il trattamento del tumore del colon per via laparoscopica i risultati clinici si

possono considerare estremamente chiari, basti pensare ai diversi studi prospettici randomizzati

controllati multicentrici che hanno confrontato le due metodiche, laparoscopica e laparotomica,

analizzando sia i risultati a breve termine che quelli a lungo termine. Si possono ricordare, a tal

proposito, lo studio “COST” (Clinical Outcome of Surgical Therapies), condotto dal National Cancer

Institute degli Stati Uniti, o lo studio “COLOR” (Colon Cancer Laparoscopic or Open Resection) [2],

trial multicentrico europeo. L'obiettivo principale di questi studi - per cui il livello di evidenza raggiunto

e per il momento 1, per il follow-up limitato - & stato quello di valutare non solo I’ outcome oncologico,

ma anche la qualita di vita, le morbosita a breve termine e la sicurezza della metodica. Anche i benefici

e i risultati oncologici delle tecniche laparoscopiche nella chirurgia del cancro del retto sono parimenti

dimostrati da studi con un livello di evidenza di grado 1 (per il limitato follow up a lungo termine, cosi

come per il colon). [2,3,4,5,6,7,8,9, 10,11]

La chirurgia laparoscopica colo-rettale, pertanto, costituisce non solo il presente della chirurgia

oncologica dell’intestino crasso ma la sua ulteriore implementazione nonché il continuo miglioramento

dei presupposti chirurgico-organizzativi, che costituendone la premessa, non possono che andare a

definire il futuro di questo ambito.

| benefici clinici della chirurgia laparoscopica rispetto alla chirurgia open, per quanto concerne il

trattamento delle patologie oncologiche colo-rettali, possono essere cosi sintetizzati:

¢ degenza significativamente piu breve, dimostrata in 19/26 studi [13-39]. La pitl completa meta-
analisi di Abraham et al. ha dimostrato come la laparoscopia abbia ridotto la degenza post-operatoria
del 20,6% rispetto alla tecnica open [30];

« piu veloce recupero della funzionalita gastroenterica, dimostrata con significativita in 12 studi
[13,14,18, 22, 25, 26, 28-30, 34, 36, 41];

¢ migliore recupero post-operatorio della funzionalita respiratoria [14, 42, 43];

¢ riduzione della risposta infiammatoria allo stress post-operatorio [22, 44-46];

« significativa riduzione della necessita di analgesici per il controllo del dolore post-operatorio
[14, 20, 22, 26, 27, 29, 41-43];

¢ riduzione significativa delle perdite ematiche intraoperatorie [13-16, 18, 22, 25, 26, 28-31, 34-
36, 38, 39, 47];

* significativa riduzione della morbosita [13, 19, 29-32, 43] e significativo vantaggio in termini di
un pit basso tasso complessivo di complicanze intra e post-operatorie [18, 28, 39], di infezioni
e disfunzione sessuale [31, 32, 48];



¢ nessuna differenza tra laparoscopia e chirurgia a cielo aperto, in termini di sopravvivenza e di
recidiva di malattia [13, 15, 17, 19, 21, 25, 27, 36, 38, 49], con esiti identici anche per la
sopravvivenza libera da malattia [50]: nessuna differenza a 5 anni dei tassi di recidiva locale e
tumori del colon e del retto;

« significativo miglioramento della qualita di vita. [19, 33, 51, 52]

La chirurgia laparoscopica mostra, rispetto alla tecnica laparotomica tradizionale, significativi benefici

clinici, alcuni dei quali rivestono anche un ruolo importante sotto il profilo economico: esiste, ad esempio,

un’ampia mole di studi clinici che dimostrano chiaramente la significativa riduzione della durata della
degenza che la laparoscopia presenta rispetto alla tecnica open. In questo senso basti ricordare la
metanalisi di Abraham et al. (12 trials pubblicati fino al 2002, riferiti a patologia colo-rettale) [12], che
dimostra come il trattamento laparoscopico riduca del 20,6 per cento le giornate di degenza, rispetto

alla tecnica open, a fronte di una sostanziale sovrapponibilita dei dati di mortalita perioperatoria e

clearance oncologica. Una successiva metanalisi (20 studi pubblicati fino al 2004) sui soli casi di chirurgia

rettale sostanzialmente riconfermava i vantaggi rispetto al recupero della funzionalita e la riduzione della

durata di degenza. [51]

Sulla scorta di queste indicazioni, nel 2006 il National Institute for Health and Clinical Excellence

(NICE)[53], cioé I'ente del Regno Unito che si occupa tra I'altro della valutazione dei trattamenti medici

e della loro validita sotto il profilo costo-beneficio, ha pubblicato le proprie indicazioni su questo approccio

nell’ambito della “Guidance” dedicata, affermando che la resezione laparoscopica delle neoplasie colo-

rettali & raccomandata come alternativa alla chirurgia laparotomica, basando la raccomandazione anche
sul fatto che I'intervento laparoscopico ha una durata maggiore, rispetto alla tecnica open, ma comporta
una degenza inferiore.

E, inoltre, fondamentale ribadire come la chirurgia laparoscopica, oggi, sia la metodica con maggiore

costo-efficacia nell’ambito del trattamento chirurgico delle neoplasie colo-rettali. Secondo un’analisi

multicentrica svolta in Italia nel 2012, il costo medio della chirurgia colo-rettale € pari a 10.539 euro
per paziente (mediana: euro 10.396) e le procedure laparoscopiche per la terapia di patologie

oncologiche a carico del retto risultano essere statisticamente pili costose rispetto a quelle per il

trattamento del colon. Non si riscontrano differenze significative in termini di costo medio per paziente

per quanto concerne le procedure open e laparoscopiche per gli interventi del colon, mentre si riscontra
una differenza statisticamente significativa per le procedure a carico del retto. [54] Un altro articolo del

2012 [55] quantifica in circa 4300 $ il risparmio medio tra gli interventi colo-rettali laparoscopici rispetto

agli interventi effettuati in open a parita di efficacia dell’intervento.

Lo stesso articolo conclude che la chirurgia laparoscopica é altamente costo-efficace in quanto,

essendo considerato comunemente appropriato un valore del QALY inferiore a 50.000 $ (Quality

Adjusted Life Years; QALY=1 corrisponde all’aspettativa di vita di un anno in condizioni di buona

salute), nel caso della chirurgia laparoscopica il calcolo conduce a un valore negativo, cioé

ad un risparmio.

Altre piu recenti metanalisi, alla luce dell’avanzamento tecnologico e dell’esperienza in merito a tale

pratica confermano tali indicazioni e definiscono miglioramenti anche nella durata dell’intervento



chirurgico, specie per quanto concerne neoplasie coliche. Una recente metanalisi ad opera di Morneau
et al [55], pubblicata per il CEPO Canadese (Comité de I’évolution des pratiques en oncologie) nell’ottobre
del 2013, a partire da 16 trial randomizzati e 10 metanalisi, consiglia I'approccio LPS (laparoscopia) in
relazione allo stadio della patologia considerando le criticita della curva di apprendimento e della maggior
durata degli interventi. Parimenti i miglioramenti sopra definiti dagli altri studi appaiono essere
ulteriormente confermati a distanza di anni specie per quanto riguarda la radicalita dell’intervento, la
mortalita post-operatoria e il tasso di sopravvivenza descritti come non inferiori rispetto alle metodiche
open e con risultati a breve termine quali la durata della degenza, il migliore recupero della funzionalita
intestinale, la minore perdita di sangue durante I'intervento, il ridotto uso dell’analgesia che, invece,
appaiono migliori rispetto alle metodiche open.

Proprio per questo, dall’incontro di chirurghi e medici di sanita pubblica si & individuato un modello di
condivisione delle best practice che, nella scansione di una sorta di glossario della chirurgia
laparoscopica, possa definire, a partire dall’esperienza di coloro che rappresentano oggi I'eccellenza
italiana, proposte e stimoli per chi attualmente voglia approcciarsi a questo ambito chirurgico.

4. BACKGROUND

BEST PRACTICE E INNOVAZIONE

Per effettuare un’analisi esplicativa di quanto oggi rappresenta I'eccellenza della chirurgia laparoscopica
colo-rettale in ltalia al fine di definire e, quindi, condividere best practice utili a standardizzare processi
e attivita, tese al miglioramento continuo, si & scelto di indagare le seguenti 8 aree:

A. Attrattivita per I'azienda

B. Benchmarking

C. Clinical Pathways (Percorsi assistenziali)

D. Dimestichezza

E. Formazione

F. Governance clinica

G. Evidence-Based Medicine (EBM)

H. Health Technology Assessment (HTA)

Per ciascuna di esse, tese a descrivere una prima parte di un “glossario della chirurgia laparoscopica
colo-rettale” segue una breve descrizione.

A: ATTRATTIVITA PER LAZIENDA

L’approccio laparoscopico nella cura delle neoplasie colo-rettali sta assumendo un rilievo sempre pit
importante nel panorama chirurgico internazionale e italiano.

Tale metodica necessita, oggi, di un livello di implementazione maggiore che, oltre alle forti prove
scientifiche in merito alla bonta dell’approccio in termini di outcome clinici, qualita di vita, etc., tenga



conto dell’attrattivita della metodica in sé, caratterizzata, ad esempio, da degenze pitl brevi e da maggiore

coerenza di tale pratica con le necessita organizzativo gestionali della sanita odierna.

La laparoscopia sembra essere, 0ggi, una tecnica da diffondere e prediligere per gli interventi

chirurgici oncologici al colon-retto in fase precoce. | vantaggi, infatti, a fronte di una sostanziale

sovrapponibilita dei dati di mortalita perioperatoria e clearance oncologica rispetto alla chirurgia

open, sono molteplici:

e significativa riduzione della durata della degenza (con relativo minor rischio d’infezioni);

* migliore recupero della funzionalita (riduzione di ileo paralitico post-operatorio) e piu rapida
canalizzazione;

e riduzione della frequenza di laparocele;

e diminuzione delle complicanze respiratorie e della trombosi venosa profonda;

e assenza di aderenze chirurgiche;

e minor invasivita dell'intervento che permette I'utilizzo di tecniche anestesiologiche differenziate;

e riduzione del dolore post-operatorio;

e rapido decorso post-operatorio con un’immediata mobilizzazione del paziente che in tempi piu rapidi
puo riprendere la sua vita nel contesto sociale e lavorativo;

e mancanza di grandi ferite laparotomiche cutanee e muscolari.

B: BENCHMARKING

Non si puo parlare di un modello terapeutico innovativo restando chiusi nel recinto della propria
autoreferenzialita scientifica.

Guardare oltre per fare meglio, guardare al meglio per eccellere.

E proprio questo il significato di benchmarking, le cui possibili definizioni presenti in letteratura sono
innumerevoli. Per Camp - uno dei padri del concetto di “benchmarking” - questo strumento puo essere
inteso come un “processo continuo di misurazione di prodotti, Servizi e prassi aziendali, mediante il
confronto con i concorrenti pitl forti o con le imprese leader di un settore”.

Si puo procedere ad un benchmarking interno, qualora eseguito nel contesto dell’organizzazione, di
regola fra servizi che svolgono medesimi compiti istituzionali o, nell’accezione sanitaria assistenziali,
con collocazioni differenti nella stessa organizzazione (vedasi i risultati di una medesima equipe nel
tempo o tra differenti equipe della medesima Unita Operativa, Unita operative nello stesso
dipartimento e cosi via). Il benchmarking interno & piu facile da porre in essere, anche perché evoca
meno resistenze, é fattibile in tempi accettabili ed e un utile strumento per una prima conoscenza
e verifica dei processi aziendali.

Il benchmarking esterno implica, invece, il confronto di alcuni processi o outcome con quelli utilizzati da
organizzazioni, gruppi, istituzioni accreditate nel campo.

C: CLINICAL PATHWAYS (PERCORSI ASSISTENZIALLI)

L'organizzazione di gran parte delle istituzioni ospedaliere italiane asseconda, sia strutturalmente che
funzionalmente, logiche e principi novecenteschi: i nosocomi costruiti su svariati padiglioni non



comunicanti, I'impossibilita tecnica, nella maggior parte dei casi, di condividere materialmente dei
percorsi clinici e la difficolta di un management della componente diagnostico-terapeutico-
assistenziale integrato non solo nella fase decisionale ma anche nella responsabilita corale delle
scelte cliniche, rappresentano oggi lasciti del secolo scorso sebbene tali dinamiche siano oggi superate
a velocita incredibile dai ritmi delle nuove tecnologie, dei nuovi media, dei nuovi rapporti socio-
economici.

La sanita si trova alle soglie, o forse € gia nel mezzo, della terza rivoluzione sanitaria [57] e un nuovo lessico
deve percio assecondare tale cambiamento, perché il medico possa guidare la trasformazione e il processo
di cambiamento che le necessita contingenti, la crisi, le nuove caratteristiche epidemiologiche della
popolazione stanno chiedendo a gran voce.

Tutto cio nella logica dei “sistemi, reti, percorsi”.

In particolare i percorsi assistenziali sono “la strada” che i pazienti percorrono nell’attraversamento
di un sistema sanitario. [57] In altre parole, i percorsi assistenziali (in inglese per lo piu clinical o
critical pathways) possono essere definiti come piani multidisciplinari e interprofessionali relativi
a una specifica categoria di pazienti in uno specifico contesto locale e la cui attuazione ¢ valutata
mediante indicatori di processo e di esito [58,59]. Alcuni tendono a definirli linee guida clinico-
organizzative.

Essi sono tesi a ridurre il pit possibile i ritardi e gli sprechi, contenere le variazioni non necessarie nei
trattamenti, assicurare la continuita e il coordinamento dell’assistenza, ridurre al minimo i rischi per i
pazienti e migliorare gli esiti.

| percorsi assistenziali possono essere considerati gli strumenti di coordinamento e integrazione atti a
favorire la continuita nel trattamento, la formazione degli operatori e I'individuazione delle migliori
modalita per I'utilizzazione delle risorse. [60]

Risulta fondamentale riflettere sulle modalita e i meccanismi che possano facilitare I'implementazione
di questa metodica, sia in termini di governance complessiva del sistema sanitario, sia considerando
la specifica realta ospedaliera. Per questo si & ritenuto utile proporre alcuni elementi di riflessione
sull’attuale grado di diffusione della tecnica nel panorama nazionale e sulla carente attenzione fino
ad oggi prestata al fattore “volume” delle prestazioni erogate quale prima condizione di garanzia per
la qualita degli interventi chirurgici in sanita. L obiettivo € quindi quello di approfondire ulteriormente
il tema dei modelli organizzativi da favorire a livello ospedaliero per diffondere la tecnica laparoscopica
per gli interventi chirurgici per il tumore al colon-retto come la standardizzazione dei processi,
I'impostazione multidisciplinare nel percorso di cura e la gestione dei processi formativi.

D: DIMESTICHEZZA

Per dimestichezza si € intesa la padronanza della tecnica laparoscopica per le neoplasie del colon e del
retto. Per tale scopo si & voluto investigare: da quanto tempo le unita di riferimento e i professionisti che
vi lavorano effettuano chirurgia laparoscopica del colon e del retto e quali sono stati i miglioramenti
percepiti nella gestione delle patologie oncologiche del colon e del retto, in virtt dell'implementazione
delle tecniche laparoscopiche, negli ultimi anni.



E: FORMAZIONE

Malgrado i vantaggi della metodica laparoscopica siano ormai scientificamente dimostrati, la procedura
stenta a diffondersi nel nostro Paese, sia per problematiche connesse a retaggi culturali, sia per la
“scarsa richiesta” da parte dei pazienti. A differenza di altre patologie benigne ove ormai il paziente &
informato ed “esige” il trattamento mini invasivo (colecistectomia, patologie ginecologiche, patologia
funzionale dell’esofago, etc.), meno diffusa & la consapevolezza che numerose patologie neoplastiche,
compresi i tumori del colon-retto, possano essere curate in modo analogo alla chirurgia tradizionale con
tecniche mini invasive grazie alle tecnologie oggi disponibili.

In ogni caso, a fronte di una disponibilita estremamente ampia della tecnologia, il limite maggiore alla
diffusione della metodica resta ancora oggi I'acquisizione della tecnica chirurgica. Se per altre procedure
laparoscopiche di base, come ad esempio la colecistectomia laparoscopica, la diffusione ¢ stata possibile
grazie anche alla relativa semplicita dell’intervento, non puo dirsi lo stesso per un intervento di chirurgia
laparoscopica avanzato quale quello sul colon-retto. Anche se la chirurgia italiana ha un ruolo
d’avanguardia nella ricerca e nello sviluppo delle nuove tecniche mini invasive, ampiamente riconosciuto
a livello internazionale e certificato dalla ricca e qualificata pubblicistica scientifica, la chirurgia
laparoscopica del colon fatica a decollare come testimoniato dai numeri globali di casi trattati, di gran
lunga inferiori a quelli degli altri Paesi europei.

| motivi di questo fenomeno sono sicuramente diversi. Uno, forse il principale, & da ricercarsi
probabilmente nel fatto che la chirurgia colo-rettale €, nel nostro Paese, appannaggio diffuso delle
istituzioni di chirurgia generale a differenza dei Paesi di cultura anglosassone ove si tende a concentrare
questa casistica in istituzioni dedicate e ad alto volume. La dispersione della casistica limita fortemente
la possibilita, per i giovani chirurghi in formazione, di acquisire esperienza sufficiente a garantire, salvo
rare eccezioni, la necessaria autonomia operativa al termine del percorso di specializzazione. A cio si
aggiunga la mancanza di percorsi chiari e generalizzati di certificazione dei professionisti e dei loro
percorsi formativi durante tutta la durata dell’attivita lavorativa, altra significativa differenza rispetto alle
piu avanzate realta europee con le quali i chirurghi italiani si confrontano. Se il percorso istituzionale
ECM (Educazione Continua in Medicina) garantisce in qualche modo modalita di aggiornamento continuo,
€ss0 non puo tuttavia vicariare completamente il necessario fraining pratico connesso alla rapidissima
evoluzione delle tecniche chirurgiche e delle tecnologie ad esse connesse. Va tuttavia ricordato il ruolo
fondamentale che hanno garantito in questo campo le aziende produttrici di tecnologie biomedicali e le
pill importanti societa scientifiche di settore con I'istituzione di percorsi formativi dedicati ma non
esaustivi della domanda di formazione diffusa su tutto il territorio nazionale. Non bisogna dimenticare,
poi, che un sistema sanitario frammentato in realta regionali a forte autonomia non favorisce il
raggiungimento di un obiettivo altamente significativo, dal momento che gli obiettivi non sempre
rispondono ad una logica nazionale volta a gestire in modo univoco le criticita.

In Gran Bretagna ad esempio, gia dal 2007, quando i vantaggi della diffusione della laparoscopia
hanno ottenuto evidenza scientifica adeguata, il NICE ha istituito un programma nazionale di
formazione per la chirurgia laparoscopica del colon-retto. [62] Questo programma prevede ['istituzione
di centri accreditati di comprovata esperienza destinati alla “formazione” dei chirurghi, previa



individuazione e riconoscimento di centri con adeguato volume e di chirurghi “esperti”, capaci di
garantire il tutoring dei discenti. Il percorso formativo prevede quindi una parte teorica, una parte
pratica su simulatori prima e su modelli animali poi € infine I’esecuzione di un numero di procedure
tali da poter garantire il completamento della “curva di apprendimento”, ultimata la quale il chirurgo
discente puo definirsi “formato“ per quella procedura. Le procedure vengono eseguite nei centri
riconosciuti, sotto controllo di chirurghi “esperti”. E stato inoltre documentato che i chirurghi che
eseguono tali procedure durante la curva di apprendimento, se adeguatamente tutorati, presentano
le stesse percentuali di complicanze ottenute dai chirurghi esperti, osservando tempi operatori pit
lunghi e una percentuale di conversione alla tecnica open tradizionale lievemente aumentata. Questo
dato, gia acclarato dalla letteratura scientifica negli anni, suggerisce quindi che il chirurgo in
formazione non sottoponga il paziente a un aumento dei rischi. Del tutto differente la situazione quando
si paragonano I'incidenza di complicanze a 30 giorni tra chirurghi che eseguono queste procedure in
centri ad alto volume - e con una casistica personale adeguata - e chirurghi con un basso volume di
casi che eseguono I'intervento in centri non specializzati e senza tutoring.

In questo caso esistono differenze statisticamente significative che rendono l'idea di come una
dispersione dei casi in piccoli centri e in mani di chirurghi non formati costituisca, in ultima analisi, un
rischio maggiore per il paziente.

L'esperienza della Gran Bretagna & estremamente chiara: quando si inizia un percorso virtuoso, la crescita
dei trattamenti mini invasivi appare serrata. Nel 2006 nel Regno Unito solo il 5 per cento di tutte le
procedure colo-rettali veniva eseguito in laparoscopia, nel 2007 si & passati al 13,8 per cento per
giungere, nel 2010, al 33 per cento. Ad oggi la Gran Bretagna costituisce uno dei Paesi con la pil alta
percentuale di procedure laparoscopiche per chirurgia colo-rettale. Questi dati suggeriscono come anche
nel nostro Paese sia necessaria I'istituzionalizzazione di percorsi di formazione e di verifica a livello
nazionale, con una partecipazione forte delle maggiori societa scientifiche atti a garantire a tutti i cittadini
I'accesso a metodiche di trattamento avanzato con criteri di qualita e sicurezza.

F: GOVERNANCE CLINICA

La “Clinical Governance” & un sistema in base al quale le organizzazioni del Servizio Sanitario Nazionale
sono responsabili di migliorare continuamente la qualita dei propri servizi e garantire elevati standard di
assistenza grazie alla creazione di un ambiente nel quale I'eccellenza dell’assistenza clinica pud prosperare.
[63] Scally e Donalson diedero questa definizione, cercando di sintetizzare quanto era necessario alla sanita
britannica delle ultime due decadi del secolo scorso dettando le regole di quella che poteva essere la
prospettiva unificante degli aspetti clinici e di quelli economico-gestionali delle prestazioni sanitarie, finalizzata
ad una gestione attiva degli elementi che determinano la qualita del servizio erogato.

La governance clinica € oggi parte integrante di tutti i sistemi sanitari che guardino alle necessita del contesto
sanitario attuale con voglia di migliorarsi piuttosto che con preoccupazione. Attraverso I'EBM, gli audit clinici,
i PDTA, I'HTA, il risk management e i cambiamenti culturali quali quelli propri dell’accountability o del
miglioramento continuo, il Sistema Sanitario Nazionale potra continuare a perseguire I'eccellenza stando
attento alle necessita di natura economico-sociale oggi quanto mai stringenti.



G: EVIDENCE-BASED MEDICINE (EBM]

Pregi e difetti di questo approccio sono stati oggetto di una serie di sette studi prospettici randomizzati,
controllati e multicentrici che hanno confrontato le due metodiche, laparoscopica e laparotomia, nella
chirurgia neoplastica del colon, analizzando sia i risultati a breve termine che quelli a lungo termine. Si
possono ricordare, come da premessa, lo studio “CLASSIC (Conventional versus Laparoscopic-Assisted
Surgery in Colorectal Cancer) portato avanti nel Regno Unito, il “COST” (Clinical Outcome of Surgical
Therapies), condotto dal National Cancer Institute degli Stati Uniti e il “COLOR” (Colon Cancer
Laparoscopic or Open Resection). L'obiettivo principale di questi studi & stato valutare non solo I’ outcome
oncologico, ma anche la qualita di vita, le morbosita a breve termine e la sicurezza della metodica. Il
“CLASSIC” & I'unico studio che valuta anche I'efficacia della metodica nel trattamento del cancro rettale.
[3,4,5,6,7,8,9, 10,55]

Diversi studi hanno documentato anche la riduzione di morbosita post-operatoria e del numero di
infezioni di ferita, dato recentemente rafforzato da un ampio studio del National Surgical Quality
Improvement Program (NSQIP). [61]

Infine, la qualita di vita dei pazienti & stata valutata in diversi studi clinici che documentano vantaggi a
favore della colectomia laparoscopica.

Le preoccupazioni iniziali degli oncologi riguardo alla radicalita oncologica della metodica, sono state
fugate dai risultati ottenuti dai frial, che hanno mostrato I'efficacia della metodica in termini di recidiva,
di linfonodi asportati e di sopravvivenza. Anche il problema della recidiva locale e delle recidive
metastatiche sui siti di accesso dei trocar appare quasi del tutto inesistente, qualora si valutino gli outcome
dei trial esequiti in centri con grossi volumi di pazienti e in mani esperte. La sopravvivenza libera da
malattia a lungo termine (il monitoraggio & stato condotto fino a 7 anni) nelle due metodiche appare infatti
equivalente. Come per il trattamento del tumore del colon, anche i benefici e i risultati oncologici di tecniche
laparoscopiche nella chirurgia del cancro rettale sono oggi dimostrati da un punto di vista oncologico da
studi randomizzati. Va comunque ricordato che diversi studi mostrano al momento risultati simili a quelli
ottenuti per il cancro del colon.

H: HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA)

Prendere decisioni appropriate per migliorare i livelli di salute della popolazione in un contesto, come
quello attuale, caratterizzato da una grande ristrettezza di risorse, costituisce una grande sfida per tutti
gli stakeholder dei sistemi sanitari moderni. Nella maggior parte dei Paesi, Italia compresa, I’assistenza
sanitaria & gestita e amministrata da organizzazioni sanitarie che hanno la responsabilita di soddisfare,
nel modo migliore possibile tramite i finanziamenti di cui dispongono, i bisogni di salute di una
popolazione predefinita. Cid ha comportato, a livello mondiale, un sempre maggiore impegno da parte
di coloro che hanno il compito di stabilire le priorita di intervento e di allocare le risorse necessarie e
disponibili. La domanda sociale e individuale di salute & cresciuta esponenzialmente a causa dei
cambiamenti demografici ed epidemiologici e dello sviluppo della tecnologia sanitaria, intervenuti negli
ultimi decenni, a fronte di risorse del sistema sanitario sempre piu scarse.

In questo contesto i sistemi sanitari pubblici si trovano ad affrontare il problema di come stabilire le



priorita della programmazione sanitaria e di come coniugare la scarsita di risorse con i bisogni crescenti
dei cittadini in termini di salute e qualita di vita, mantenendo i principi di universalita ed equita di accesso
ai servizi sanitari. In questa prospettiva gli amministratori pubblici da un lato, e i professionisti sanitari
dall’altro, sono chiamati anche a valutare i modi di erogazione dei servizi sanitari per assicurare alla
collettivita processi assistenziali che possano garantire maggior valore aggiunto al paziente a parita o
con minori risorse economiche.

L' Health Technology Assessment (HTA) rappresenta uno strumento fondamentale in questo processo di
valutazione e consiste appunto nella valutazione multidisciplinare complessiva e sistematica delle conseguenze
assistenziali, economiche, sociali ed etiche provocate in modo diretto o indiretto, nel breve e nel lungo periodo,
dalle tecnologie sanitarie esistenti e da quelle di nuova introduzione. Le tecnologie sanitarie oggetto di
valutazione includono i farmaci, le attrezzature, i dispositivi, le procedure mediche e chirurgiche, i percorsi
assistenziali, gli assetti strutturali e organizzativi nei quali I'assistenza sanitaria viene erogata. 'HTA & quindi
uno strumento fondamentale al servizio dei decisori per dare maggiore razionalita alle decisioni che a tutti i
livelli del sistema sanitario devono essere prese continuamente. | decisori sono tutti i soggetti interessati
(stakeholder) alla tecnologia: a livello macro (nazionale e regionale) i politici; a livello meso (aziende sanitarie)
i direttori generali; a livello micro (il rapporto medico-paziente) i professionisti e i pazienti. Anche 'industria &
un importante stakeholder e gioca un ruolo strategico per lo sviluppo e la diffusione di tecnologie innovative.
In questo documento, per la prima volta, si € tentato di effettuare un’analisi di HTA sul trattamento
chirurgico mini invasivo del tumore del colon-retto, una tecnologia complessa che include attrezzature,
dispositivi, procedure medico-chirurgiche, percorsi dei pazienti, assetti strutturali e organizzativi. [64]
Si tratta di uno sforzo di analisi estremamente significativo, anche perché non si dispone di database
dell’attivita sanitaria corrente cosi sofisticato e perché gli studi condotti tendono a considerare solo parti
del complesso processo sopra descritto, senza seguire interamente i diversi passaggi che caratterizzano
questo approccio chirurgico.

La prospettiva del paziente & estremamente rilevante nei processi di HTA. In termini strettamente clinici
gli studi scientifici non indicano particolari differenze tra I'adozione della tecnica laparoscopica rispetto
a quella laparotomica, ma essi segnalano miglioramenti in alcuni esiti per il paziente, anche in termini
di qualita di vita.

La ridotta ospedalizzazione (con relativo minor rischio d’infezioni), la minor invasivita dell’intervento che
permette I'utilizzo di tecniche anestesiologiche differenziate, il rapido decorso post-operatorio che
consente un’immediata mobilizzazione del paziente sono fattori di grande peso per la qualita di vita del
paziente stesso, che in tempi pill rapidi puo riprendere la sua vita nel contesto sociale e lavorativo.

In questa valutazione, poi, non bisogna sottovalutare anche aspetti significativi per la vita del paziente,
spesso poco considerati sotto il profilo clinico: & il caso, ad esempio, della riduzione del dolore post
operatorio, per I'assenza di grandi ferite laparotomiche cutanee e muscolari e per I'assenza di trazione
operata con i divaricatori. Altri importanti aspetti per il paziente sono rappresentati dalla riduzione di ileo
paralitico post-operatorio, la pit rapida canalizzazione post-intervento, la pil rapida ripresa funzionale
completa, la riduzione della frequenza di laparocele, la diminuzione delle complicanze respiratorie e
della trombosi venosa profonda; la pressoché totale assenza di aderenze chirurgiche.



5. METODOLOGIA

Un tool di domande ripartito in 8 schede tematiche € stato somministrato a nove Direttori di Unita Operative
Complesse di Chirurgia Laparoscopica o Digestiva su tutto il territorio nazionale. Sono state selezionate
strutture con comprovata esperienza di chirurgia laparoscopica e centri di riferimento sul territorio nazionale.
Le domande caratterizzanti ciascuna delle otto schede esplorano le aree di attivita descritte nel
background: Attrattivita per I'azienda, Benchmarking, Clinical pathways, Dimestichezza, Formazione,
Governance clinica, Evidence-Based Medicine, Health Technology Assessment.

Per ogni area, traendo spunto dai dati oggettivi e dai temi toccati durante le singole interviste, & stato
sintetizzato un piccolo report che, nel contempo, mira a definire sia le best practice evidenziabili a partire
da tali centri ma, soprattutto, le prospettive di miglioramento complessivo.

Per ogni area le domande hanno riguardato, pertanto, aspetti propri dell’esperienza del Direttore
interlocutore e della struttura allo stesso riferibile.

Di ogni area, inoltre, & stata eseguita un’analisi dei punti di forza e debolezza riscontrati.

6. RISULTATI

ATTRATTIVITA PER LAZIENDA

In tema di attrattivita, & stato richiesto ai chirurghi intervistati, in base alla loro esperienza, di esprimere il loro

punto di vista sugli aspetti che rappresentano, secondo la letteratura, i punti di forza della tecnica laparoscopica.

| vantaggi, infatti, a fronte di una sostanziale sovrapponibilita dei dati di mortalita perioperatoria e

clearance oncologica rispetto alla chirurgia open, come riportato nella tabella 1, sono molteplici:

e significativa riduzione della durata della degenza (con relativo minor rischio d’infezioni) da 1 a 3,6
giorni (Grafico 1);

e un migliore recupero della funzionalita (riduzione di ileo paralitico post-operatorio) e pil rapida
canalizzazione (-1 gg), dato confermato nei tre principali RCT sopra menzionati (Grafico 2);

e riduzione della frequenza di laparocele;

e diminuzione delle complicanze respiratorie e della trombosi venosa profonda;

e assenza di aderenze chirurgiche;

e minor invasivita dell'intervento che permette I'utilizzo di tecniche anestesiologiche differenziate;

e riduzione del dolore post-operatorio, con conseguente minor utilizzo di narcotici per via parenterale e
di analgesici orali (-1/2 gg di somministrazione, vedi Grafico 3);

e rapido decorso post-operatorio con un’immediata mobilizzazione del paziente che in tempi piu rapidi
puo riprendere la sua vita nel contesto sociale e lavorativo, comprovato da un pil veloce ripristino
della normale dieta del paziente (-2 gg comparato con la chirurgia);

e mancanza di grandi ferite laparotomiche cutanee e muscolari.



Tabella 1

Numero Chirurgia Chirurgia Odds p-value
di stud| Open Laparoscopma Ratlo

Recidive
Recidive locali 0% O% 0 81 0 20
Metastasi 9 13,8% 13,7% 1.01 0.95
Mortalita 9 19,0% 16,8% 0.82 0.07
(correlata al cancro)
Mortalita 10 251% 23,7% 0.87 0.11
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Gli esperti intervistati, coerentemente con gli ultimi dati di letteratura disponibili, hanno rappresentato
una maggiore “ATTRATTIVITA” della chirurgia laparoscopica in relazione a un costante miglioramento
del recupero della funzionalita intestinale e una pil rapida canalizzazione ai gas e alle feci (100% di
risposte “SI” sempre per chirurgia colica).

Si puo osservare anche una riduzione della frequenza di laparocele nel colon (7/9 “Sl, sempre” e 2/9
“Sl, a volte” per il colon) sempre presente (9/9 “Sl, sempre”) nella chirurgia rettale LPS, una diminuzione
delle complicanze respiratorie e della trombosi venosa profonda (6/9 “Sl, sempre” e 3/9 “Sl, a volte”
per il colon; 6/9 “Sl, sempre” e 2/9 “Sl, a volte” e 1 “SI, raramente” per il retto).

Tutti concordano inoltre su un pill agevole decorso post-operatorio (8/9), cosi come gia dimostrato in
letteratura, e un’immediata mobilizzazione del paziente che, in tempi pitl rapidi, puo riprendere la sua
vita nel contesto sociale e lavorativo (9/9 “Sl, sempre”) cosi come per la mancanza di grandi ferite
laparotomiche cutanee e muscolari. Tutto cio si traduce in una riduzione della durata della degenza,
dove, infatti, tutte le interviste hanno evidenziato una risposta affermativa. Di queste strutture, inoltre, il
78%, per il colon, e il 100%, per il retto, ha osservato tale riduzione per tutti gli episodi di ricovero.
Pareri maggiormente discordanti possono essere, invece, riscontrati per quanto concerne le aderenze
post chirurgiche.

Tali risultanze sono emerse pressappoco identiche sia per la chirurgia colica che per la chirurgia rettale.
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BENCHMARKING

Il confronto con riferimenti interni o esterni rappresenta lo strumento piti idoneo ai fini del miglioramento
continuo e dello stimolo all’eccellenza.

Si e chiesto agli esperti se ha luogo e quanto frequentemente ha luogo il confronto sistematico dei
propri risultati con riferimenti interni o esterni, su quali outcome e quali sono le prospettive del
miglioramento.

33%
Ha luogo un confronto sistematico . .
tra la propria casistica e le altre Si, sempre Si, spesso

67%

La maggior parte dei Direttori ha dichiarato di rivedere la propria casistica e i propri risultati confrontandoli

con sistemi di riferimento in relazione a:

e tempi e procedure;

e outcome a breve e a lungo termine per quanto riguarda la chirurgica oncologica, solo a breve termine
per le patologie benigne;

e studio su pazienti in occlusione (ESCO);

e gutcome (mortalita e morbosita sugli altri);

e complicanze generali e specifiche;

e risultati funzionali (soprattutto per retto);

e preparazione all’intervento;

e ripresa dell’alimentazione;

e riduzione della degenza.

Al fine di strutturare una proposta di miglioramento, facendo tesoro dell’esperienza propria e di quella

di altri centri utilizzati quali riferimento, potrebbe essere utile:

¢ un confronto professionale diretto con gli specialisti del singolo ambito di interesse;

e |a partecipazione a gruppi multidisciplinari aziendali ed extra-aziendali;

e |a stesura di linee guida e di percorsi diagnostico-terapeutici;

e |a partecipazione a congressi nazionali e internazionali;

e il confronto con eventuali nuove tecnologie;

e audit clinici rivolti all'intera équipe;

e confronto costante con altri centri di eccellenza in campo chirurgico colo-rettale per verificare e attuare
nuovi protocolli diagnostici e terapeutici;

e |a definizione di percorsi assistenziali per i pazienti dal momento della preparazione all’'intervento a
tutte le fasi successive (es. digiuno /alimentazione; anestesia/analgesia);



¢ implementazione dell’utilizzo delle piti recenti tecnologie, possibile chiave del miglioramento attraverso
la standardizzazione delle procedure e delle tecniche.

CLINICAL PATHWAYS (PERCORSI ASSISTENZIALI)

| percorsi clinico-assistenziali, nella maggior parte caratterizzanti I'iter diagnostico-terapeutico-
assistenziale e per il trattamento delle patologie oncologiche coliche che rettali, rappresentano uno dei
punti dichiarati utili ai fini del miglioramento continuo in virt di un coinvolgimento multidisciplinare e
multidimensionale teso non solo alla standardizzazione dei processi ma anche e soprattutto al
miglioramento della qualita dell’assistenza in tutte le sue fasi.

Nella maggior parte dei casi i percorsi, nei centri d’eccellenza interpellati, nascono da iniziative aziendali
ma possono risultare strumenti utili per i chirurghi ad una pili consapevole partecipazione alla
organizzazione clinica del proprio ambiente lavorativo.

Sono stati ideati percorsi clinico-assistenziali Sono stati ideati percorsi clinico-assistenziali
relativamente alle neoplasie del colon relativamente alle neoplasie del retto

22%

.Si .No

Seppure presenti nella maggior parte dei centri, essi non sono propriamente dei PDTA (Percorso
Diagnostico Terapeutico Assistenziale) quanto dei tentativi di standardizzazione di alcuni dei processi
clinico assistenziali. Laddove presenti formalmente come PDTA, i clinical pathways coinvolgono sia la
componente medica, sia la componente infermieristica e, strutturalmente, le sale operatorie.

Solo nella meta dei centri, invece, i percorsi - laddove presenti - coinvolgono i medici di medicina
generale permettendo, di fatto, I'integrazione dei servizi e dell’offerta sanitaria territoriale e ospedaliera
assolutamente necessaria alle dinamiche della sanita del Il millennio.

In tutte le strutture esistono, invece, gruppi multidisciplinari dedicati alla valutazione diagnostico-
terapeutica in ambito delle patologie del colon e del retto, in cui intervengono oltre ai chirurghi anche
oncologi, geriatri, radiologi, radioterapisti, dietisti, gastroenterologi.

Tali incontri hanno mediamente cadenza settimanale e hanno I’obiettivo di indirizzare al meglio le
decisione terapeutiche in un’ottica multifocale e condivisa.



Esistono gruppi multidisciplinari dedicati
alla valutazione diagnostico-terapeutica
in ambito delle patologie del colon

22%

Esistono gruppi multidisciplinari dedicati
alla valutazione diagnostico-terapeutica
in ambito delle patologie del retto

1%

78%
89%
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DIMESTICHEZZA

Per dimestichezza si € intesa la padronanza della tecnica laparoscopica per le neoplasie del colon e del
retto. Per tale scopo si € voluto investigare da quanto tempo le unita di riferimento effettuano chirurgia
laparoscopica del colon e del retto e quali sono i miglioramenti percepiti negli ultimi tempi.

Anni di pratica di chirurgia Anni di pratica di chirurgia
laparoscopica del colon laparoscopica del retto
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Mediamente, tra i centri di eccellenza coinvolti, la chirurgia laparoscopica ¢ parte dell’offerta professionale
da 16 anni (12 — 23). Il numero di interventi per patologie colo-rettali varia da centro a centro, la media
dei 9 centri analizzati si assesta sui 115 interventi di chirurgia oncologica colo-rettale open [min. 12, max.
233, mediana 119; per I'anno 2011] e 197 di chirurgia oncologica colo-rettale laparoscopica [min. 68,
max. 573, mediana 90; per I'anno 2011]. La percentuale di interventi in laparoscopia sul totale degli
interventi oncologici di chirurgia del colon e del retto € per i 9 centri valutati, mediamente, del 63,14%.
Gli ultimi dati a livello nazionale, derivanti dal programma nazionale esiti 2014, hanno mostrato una
penetrazione dell’approccio laparoscopico per il colon e per il retto rispettivamente del 27,7% e del 33,3%,
ancora ben lontane dalla media osservata per i centri intervistati. Peraltro a livello di ASL, lo scenario
risulta essere estremamente eterogeno, come mostrano i grafici riportati nella pagina seguente.



INTERVENTO CHIRURGICO PER TUMORE DEL COLON:
PROPORZIONE DI INTERVENTI IN LAPAROSCOPIA PER ASL
ANNO 2013 - PROGRAMMA NAZIONALE ESITI 2014

% ADJ

. <19.8
. 19.9-37.4
. 37.5-57.8

57.9-87.4

INTERVENTO CHIRURGICO PER TUMORE DEL RETTO:
PROPORZIONE DI INTERVENTI IN LAPAROSCOPIA PER ASL
ANNO 2013 - PROGRAMMA NAZIONALE ESITI 2014
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. <22.0
. 22.1-416
. 41.7-61.6

61.7-91.4




Dall'introduzione della modalita laparoscopica si sono riscontrate le seguenti migliorie:

¢ miglioramento outcome clinico (canalizzazione pilu rapida, rialimentazione orale piu rapida,
mobilizzazione pil rapida, degenza pili contenuta, riduzione dei /ackage anastomotici);

e miglioramento outcome oncologico (aumento numero linfonodi asportati, riduzione della percentuale
del margine circonferenziale positivo, aumento della distanza media del margine distale della neoplasia,
riduzione dei /ackage anastomotici);

e riduzione dei tempi operatori;

 huoni risultati di sopravvivenza a distanza;

o facilita nella trasmissione della tecnica;

o amplificazione delle indicazioni offrendo tale metodica a quasi tutti i pazienti affetti da patologie coliche;

e sviluppo di nuovi approcci (come la Notes o la Single Por;

e standardizzazione della tecnica chirurgica.

Mediamente un 30% degli operatori dell’ équipe possiede skills chirurgici tali da permettere interventi

oncologici colo-rettali come primo operatore.

N° chirurghi in grado di affrontare un intervento di
chirurgia colica laparoscopica come primo operatore

1

N° chirurghi in grado di affrontare un intervento di
chirurgia rettale laparoscopica come primo operatore

1
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Da un’analisi di correlazione secondo Spearman dei dati ottenuti dalla survey si sono evidenziati, inoltre,

i seguenti aspetti:

e vi & una correlazione statisticamente significativa tra il numero di interventi effettuati in laparoscopia
e chirurghi skilled:

e vi € una correlazione statisticamente significativa tra anni di esperienza e chirurghi formati;

o ¢ stato possibile riscontrare che, a parita di distanza dall’inizio dell’attivita chirurgica laparoscopica,
I'estensione dell’attivita chirurgica non é stata omogenea nei diversi centri.

Quanto riportato tiene conto, naturalmente, della grande differenza nella gestione dei pazienti affetti da

cancro del retto rispetto a quelli affetti da cancro del colon: oggigiorno, il trattamento del cancro del

retto, oltre a richiedere una tecnica chirurgica molto pii avanzata rispetto a quella per il trattamento

delle lesioni del colon, richiede, al fine di un’appropriata gestione del paziente, un approccio

“obbligatoriamente” multidisciplinare e integrato che includa, oltre al chirurgo, figure come

I’oncologo, il radioterapista, I’endoscopista.

Nei migliori centri mondiali di terapia oncologica del cancro del retto, infatti, almeno un 20% dei

pazienti puo beneficiare di un trattamento non chirurgico ed essere trattato esclusivamente con



radio-chemioterapia per poi essere seguito con un attento e regolare follow-up [65,66] e un altro
20% dei pazienti, quelli con tumori del retto ad uno stadio iniziale, puo beneficiare di un trattamento
transanale tramite tecnica endoscopica microchirurgica chiamata “t.e.m.”, tecnica questa che non
prevede alcuna incisione a livello addominale venendo il tumore del retto rimosso con tecnica
esclusivamente transanale. [67]

FORMAZIONE

Un aspetto dirimente dell'indagine effettuata & quello relativo alla formazione.

Se un tempo, infatti, le scuole chirurgiche tramite I’'esperienza del maestro vicariavano con la pratica a
tutta la possibilita di conoscenza, tale modello appare perd oggi desueto in virtli dei cambiamenti e della
velocita con cui evolvono pratiche e progressi in medicina e chirurgia.

N° interventi al mese di chirurgia LPS N° interventi al mese di chirurgia LPS
del colon eseguiti come primo operatore del retto eseguiti come primo operatore
da chirurghi in formazione ad hoc da chirurghi in formazione ad hoc
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Di fondamentale importanza diviene dunque la metodologia che viene applicata al fine formativo.

Tutti i centri presentano medici in formazione specialistica nel proprio feam (min. 2, max. 12), nella
maggior parte dei casi a turnazione.

Tutti i centri dichiarano di avere attivato corsi e seminari, 0 organizzato convegni di chirurgia colo-rettale
LPS, e pil della meta dei centri presenta o, viene utilizzato presso altri centri, un simulatore di chirurgia
laparoscopica.

Nonostante la propensione a predisporre percorsi formativi idonei alla crescita professionale dei giovani
medici e dei giovani specialisti chirurghi, nella meta dei centri i chirurgi gia specialisti operano in maniera
indipendente in meno di tre interventi al mese.

In due centri, ogni mese, chirurghi specialisti nei primi tre anni di attivita operano come primo operatore
in pit di 5 interventi chirurgici laparoscopici del colon.

Discorso a parte per il retto dove occorre un’esperienza in laparoscopia maggiore, rappresentando un
punto di approdo per la professionalita chirurgica piti che un punto di partenza.

Per il miglioramento nella formazione di giovani chirurghi sono stati dati i seguenti input:

e partecipazione ad eventi monotematici e con chirurgia in diretta o partecipazione in sala operatoria;



e attivita online, e-learning:
- Short Mini Fellowship
- Proctoring
- Telemonitoring program
¢ metodo di insegnamento rigoroso; teorico-pratico; per fasi/moduli (con possibilita di eseguire in
maniera autonoma determinati interventi solo dopo aver acquisito determinati skills attraverso
I'esecuzione di un tot di interventi di difficolta minore);
« indicazioni chiare ai Direttori per fare in modo che i chirurghi in formazione possano operare gia
durante il periodo formativo;
e ridurre, per quanto possibile, le pratiche di “medicina difensiva”;
e rendere i pazienti consapevoli che si affidano a una struttura e non ad una sola persona (il capo);
e percorso strutturato obbligatorio sia per i docenti che per i discenti con propedeuticita pratiche e dove
il feedback venga effettuato dal discente.
Una recente metanalisi [68], ha evidenziato che ancora oggi la partecipazione dei medici in formazione
specialistica, sebbene non impatti su mortalita o morbosita, ha invece una correlazione con aumento
dei tempi operatori e dei tempi di degenza.
“...Early and intensive laparoscopy training may be necessary for improving residents’ laparoscopy
skills before their involvement in LCS...".
Questo significa che si fa ancora poco per mettere il giovane medico nelle condizioni della necessaria
autonomia, nell’ambito della formazione alla chirurgia laparoscopica colo-rettale, per poter ottenere gli
skills necessari ad una formazione attuale e funzionale all’implementazione di tale metodica.

Pubblicazioni in tema di chirurgia colica LPS Pubblicazioni in tema di chirurgia rettale LPS
ottenute dal team negli ultimi 3 anni ottenute dal team negli ultimi 3 anni
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La formazione dovra essere, inoltre, rivolta sempre di pitl allo specialista che va acquisendo la corretta
esperienza, dandogli la possibilita di poter operare nell’ambito di una rete formativa che annoveri al suo
interno tutti i centri, universitari e non, in grado di garantire un volume d’interventi tale da poter
rappresentare una vera “palestra” di chirurgia. Alla luce dell’innovazione e dell'implementazione di
tecnologie dedicate, solo la possibilita di poter contare su chirurghi giovani e ben preparati puo
rappresentare il valore aggiunto per essere in linea con il cambiamento e pronti per il futuro.



Perché cio possa essere messo in atto, la formazione del chirurgo dovra sempre pill € necessariamente
prevedere una fase preliminare di apprendimento e training pratico da svolgere al di fuori della sala
operatoria in centri appositamente designati, offrendo un nuovo modello formativo attraverso una
metodologia ben strutturata e validata. [69-72]

Interessante, infine, & anche il dato concernente le pubblicazioni scientifiche, relativamente omogeneo
per quanto riguarda sia la produzione di letteratura in tema di chirurgia laparoscopica colica che rettale
nei vari centri oggetto della survey.

GOVERNANCE CLINICA

| dipartimenti chirurgici in generale e i centri considerati dalla survey, in particolare, presentano dei
volumi assistenziali molto alti e la necessita di una governance clinica tesa al miglioramento continuo
dei propri esiti risulta essere un bisogno avvertito dai decisori quanto dai clinici.

In merito alle specifiche attitudini di clinical governance la percezione che si ha della stessa &, pero,
molto spesso lontana dall’ambito e dalle necessita cliniche, venendo confusa come uno strumento
appannaggio esclusivo delle direzioni e teso a soddisfare richieste esclusivamente (0 quasi) di natura
economico-manageriale.

Nello specifico, per quanto riguarda alcune delle aree maggiormente oggetto di interesse da parte
dei chirurghi interpellati, I'accountability viene definito basilare per la correttezza del processo
diagnostico-terapeutico, indispensabile specie per le attivita diagnostico-interventistiche e di sala
operatoria.

Mediamente vi & ancora uno scarso ricorso alla pratica del clinical audit per il raggiungimento del
miglioramento della pratica clinica attraverso la revisione sistematica tra pari.

Un input per il miglioramento, data I'assenza generalizzata di procedure strutturate e formalizzate per
la gestione del rischio e la conseguente riduzione dell’errore, potrebbe consistere nell’attivazione di
strumenti di ottimizzazione del risk management in corsia oltre che in sala operatoria (dove sono
normalmente gia predisposte).

EVIDENCE-BASED MEDICINE (EBM]

La “medicina basata sulle prove di efficacia” & uno dei presupposti del “sapere, saper fare e saper
essere” propri della medicina odierna. Lo & ancor di pit per la chirurgia, branca che vede proprio
nell'innovazione il suo primo motore, teso al miglioramento continuo e alla possibilita di poter offrire ai
pazienti strumenti di cura sempre pill nuovi e appropriati.

La letteratura scientifica deve essere pertanto “portata al letto del paziente” cosi come in sala operatoria
e deve rappresentare il fulcro delle scelte e delle decisioni cliniche, bilanciata sempre dall’esperienza
personale e professionale e dal buonsenso.

L'esperienza delle strutture ha portato, oltre a produrre evidenza scientifica - data anche la notevole
casistica dei singoli centri in esame - a fare un uso notevole di quanto presente in letteratura.
Costante e produttivo & stato I'approccio alla letteratura scientifica attraverso le pili importanti riviste
tematiche.



HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT [HTA)

L’ Health Technology Assessment (HTA), come si & detto, rappresenta uno strumento fondamentale nei
processi di valutazione e consiste appunto nell’analisi multidisciplinare, complessiva e sistematica delle
conseguenze assistenziali, economiche, sociali ed etiche provocate in modo diretto o indiretto, nel breve
e nel lungo periodo, dalle tecnologie sanitarie esistenti e da quelle di nuova introduzione.

Le tecnologie sanitarie oggetto di valutazione includono i farmaci, le attrezzature, i dispositivi, le
procedure mediche e chirurgiche, i percorsi assistenziali, gli assetti strutturali e organizzativi nei quali
I'assistenza sanitaria viene erogata.

In merito a quanto definito dai referenti dei centri oggetto dell’indagine, nelle stesse aziende sanitarie,
a meno di poche eccezioni, non esiste un’organizzazione formale ed esplicitamente dedicata alla
valutazione della tecnologia sanitaria intesa in chiave sistemica e sistematica.

Tutti gli ospedali, infatti, hanno pill spesso gruppi di lavoro per I'immissione nei prontuari ospedalieri dei
farmaci; in talune situazioni gli specialisti vengono chiamati a esprimere pareri sulle dotazioni
tecnologiche e sui dispositivi.

Non vengono, pero, riportate esperienze di condivisione nella valutazione propedeutica
all’implementazione di nuovi modelli organizzativi oltre che di valutazione puntuale dei bisogni
tecnologici.

7. CONCLUSIONI

Lo studio, condotto in nove centri di eccellenza in tutto il territorio italiano ha mostrato che:

KEYPOINT
e La chirurgia laparoscopica puo essere considerata pill attrattiva in quanto e caratterizzata da:
- significativa riduzione della durata della degenza (con relativo minor rischio d’infezioni);
- un migliore recupero della funzionalita (riduzione di ileo paralitico post-operatorio) e pil rapida
canalizzazione;
- riduzione della frequenza di laparocele;
- diminuzione delle complicanze respiratorie e della trombosi venosa profonda;
- assenza di aderenze chirurgiche;
- minor invasivita dell’'intervento che permette I'utilizzo di tecniche anestesiologiche differenziate;
- riduzione del dolore post-operatorio;
- rapido decorso post-operatorio con un’immediata mobilizzazione del paziente che in tempi pit rapidi
puo riprendere la sua vita nel contesto sociale e lavorativo;
- mancanza di grandi ferite laparotomiche cutanee e muscolari.
e | processi quali il benchmark o una governance integrata tra differenti professionalita e discipline
possono dar luogo a miglioramenti sostanziali nel valore dell’assistenza e delle cure erogate;



e gli outcome clinici ottenuti dai singoli centri sono il frutto di una crescita continua dei singoli solo
laddove la formazione e la continua ricerca del miglioramento proprio e del gruppo rappresentano la
base per una chirurgia a misura di paziente;

e gli anni di esperienza formano il singolo chirurgo ma solo la crescita di un gruppo di persone guidate
da un /eader che rappresenti un mentore prima che un capo puo portare a volumi tali da definire un
centro di eccellenza davvero tale;

 solo una formazione intesa in chiave moderna, che tenga conto dell’innovazione tecnologica e delle
possibilita per il giovane chirurgo di crescere professionalmente attraverso centri dedicati e modelli
formativi validati, potra portare a una progressione delle competenze verso I'eccellenza in chirurgia,
a partire proprio dai piu giovani;

e solo i centri ove la cultura della multidisciplinarieta e dell’integrazione delle competenze si
manifesti nella presenza di team multidisciplinari che mettano in pratica quotidianamente I'osmosi
di competenze e azioni al servizio dei pazienti, dotati di esperienza e tecnologie avanzate, possono
garantire ai pazienti i trattamenti piu efficaci, individualizzati e massimamente rispettosi della
integrita della persona;

e |a ricerca rappresenta un punto focale, ma non solo: la sua applicazione in sala, come al letto del
paziente, permette di affrontare le nuove sfide della sanita odierna;

e |a conoscenza dei meccanismi del sistema salute e la volonta di essere parte attiva nei processi e nei
cardini dello stesso rappresentano uno stimolo per essere incisivi in un contesto dinamico e sempre
in evoluzione;

e |a tecnologia deve essere lo strumento del medico ma puo essere funzionale all’eccellenza solo al
cospetto dell'umanita del curante.
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