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IL DIRETTORE UOSD QUALITA', CERTIFICAZIONE E

SICUREZZA DELLE CURE - RIFSK MANAGEMENT

- i D. Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502

e successive modifiche ed integrazioni

recante norme sul “Riordino della disciplina in materia sanitatia, a norma

delPart.1 della Legge 23 ottobre 1992
-1la L.R. 16 giugno 1994 n. 18 e succe

“Disposizioni per il riordino del Ser‘vizio
Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n.

L 42017

sive modifiche ed integrazioni recante
Sanitario Regionale ai sensi del
502 e successive modificazioni ed

integrazioni — istituzione delle aziende un#tﬁ sanitarie locali e delle aziende

ospedaliere”;

- Pintesa tra Governo, Regioni e Provincie Autonome di Trento e Bolzano

concernente la gestione del rischio clinico: e la sicurezza dei pazient e delle
cure, ai sensi dell’art. 8, comma 6, delkll Legge 5 giugno 2003, n. 131;

- la Legge 8 marzo 2017, n. 24 “Disposizioni in matetia di sicurezza delle
cure e della persona assistita, nonché in materia di responsabilita
professionale degli esercenti le professioni sanitarie”;

- la deliberazione aziendale n. 404

del 14/04/2016 recante per oggetto

<<Affidamento di un incarico dirigenziale di direzione di struttura semplice
a valenza dipartimentale “UOSD Qualita, Sicurezza e Certificazione delle
Cure — Risk Management” nell’ambito della Direzione Strategica al Dott.

Antonio Silvestri>>;

- la deliberazione aziendale n. 1368 del 11/10/2019 recante per oggetto il
sinnovo del suddetto incarico a far data dal 14/04/2019 fino al 13/04/2022;

che all’art. 5 della succitata L. 8 marzo 2017, n. 24 “Buone pratiche clinico-
assistenziali e raccomandazioni pteviste dalle linee guida”™ viene prescritto
che “Gli esercenti le professioni sanitarie, nell’esecuzione delle prestazioni
sanitarie con finalita preventive, diagnostiche, terapeutiche, palliative,
riabilitative e di medicina legale, si attengono, salve le specificita del caso
concreto, alle raccomandazioni previste dalle linee guida pubblicate ai sensi
del comma 3 ed elaborate da enti e istituzioni pubblici e privati nonché dalle
societa scientifiche e dalle associazioni tecnico- scientifiche delle professioni
sanitatie iscritte in apposito elenco istituito e regolamentato con decreto del
Ministro della Salute, da emanare entro novanta giorni dalla data di entrata
in vigore della presente legge, e da aggfiorngre con cadenza biennale”;

che il succitato art. 5 della L. 8 marzo 2017, n. 24 prescrive che “In

mancanza delle suddette raccoman
sanitarie si attengono alle buone pratic

dazioni, gli esercenti le professioni
che ‘]inico-assistenziali”;

che la definizione ed implementazione dei Percorsi Diagnostici Terapeutici

Assistenziali (PDTA) rappresenta
responsabilita delle Regioni e quindi d

un !obiettivo LEA demandato alla
elle Aziende del SSR;

che tra gli obiettivi della UOSD Qua]it'i, Sicurezza e Cettificazione delle

Cure — Risk Management rientra la de
l'attivazione di sistemi di verifica
dell'approptiatezza dei percorsi di dia
sicurezza dei pazienti;

che I’obiettivo di un PDTA é increme

Mk y .
finizione e la condivisione dei PDTA e
e di indicatori per il monitoraggio
onosi e cura orientati alla qualita e alla

ntarf: la qualita delle cure attraverso un

continuum dell’assistenza che consideri tutte le tappe del processo di cura,
permettendo il superamento del concetto di singole prestazioni, migliorando
gli outcome clinici “risk-adjusted”, aumentando la soddisfazione dell’'utenza

e garantendo anche una corretta allocazione delle risorse;
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necessario delineare nel contesto del’Azienda Ospedaliera San Camillo

Forlanini un PDTA mirato alla gestio

e dei fibromi uterini;

_ che allinterno dellAzienda ¢é stato attivato un Gruppo di Lavoro ad hoc,
che ha elaborato una proposta di PDTA con approccio multidisciplinare,

condivisa da tutd gli operatori che,

Ppercorso,

- che il documento redatto € stato s
nella forma e nella sostanza sia con 1
con i principi del Sistema di Gestione

opportuno dare mandato ai Direttori
di assicurare la massima diffusione
assicurarne Pattuazione, pet quanto di

che 1 presente provvedimento nor
dell’Azienda;

a vario titolo, sono coinvoltl nel

sttoposto a verifica e risulta coerente

assetto organizzativo dell’Azienda sia

della Qualita;

di Dipartimento e di Unita Operativa
al presente atto deliberativo e di

competenza;

1 comporta nessuna spesa a carico

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella

forma e nella sostanza & totalmente legittimo, al sensi e petr gli effetti di
quanto disposto dall’art. 1 della Legge 20/94 e successive modifiche, nonché
alla stregua dei criteri di economicitd e di efficacia di cui all’art. 1, primo
comma, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

di approvare 'adozione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale dei fibromi uterini;

di dare mandato al Responsabile Aziendale della Qualita di inoltrare la procedura ai Direttoxi di
Dipartimento delle strutture interessate alla sua applicazione;

di dare mandato ai Direttori di Dipartimento e di UU.OO. delle strutture interessate e al
Dipartimento delle Professioni Sanitarie di divulgare il presente provvedimento a tutti gh
operatori interessati;

di disporre che la procedura sia inserita nel Manuale delle Procedure Aziendali tenuto
dallUfficio Qualitd, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disponibile sul sito
intranet aziendale;

di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico — Comunicazioni Istituzionali

— Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente provvedimento mediante
linserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedicata al Risk Management e Sicurezza delle

Cure.

ERTIFICAZIONE E
GHMENT

IL DIRETTORE U.0.S.D. QUALITA',
SICUREZZA DELLE CU - RISK
(Dg'tf. Aatpnio Silve:

v
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IL DIRETTORE GENERALE
VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n.
2041 del 14/03/1996;
VISTI Part. 3 del D. Leg:vo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché
Part. 9 della LR. n. 18/94;
VISTO il decreto del Presidente della Regione Lazio|n. T00198 del 28 ottobre 2021;
VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembre 2021;
LETTA la proposta di delibera, “Adozione del Percorso Diagnostico Terapeutico

Assistenziale dei fibromi uterini” presentata dal Direttore della UOSD Qualita,

Certificazione e Sicurezza delle Cure - Risk Management;

PRESOATTO  che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo,

attesta che lo stesso, a seguito dell’isttuttoiﬁria effettuata, nella forma e nella
sostanza & totalmente legittimo, ai sensi dellart. 1 della Legge 20/1994 e
successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicitd e di
efficacia di cui all’art. 1, ptimo comma, della Legge 241/90, come modificato

dalla Legge 15/2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

di approvare 'adozione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale dei fibromi uterini;

di dare mandato al Responsabile Aziendale della Qualita di inoltrare il documento ai Direttori
di Dipartimento delle strutture interessate alla sua applicazione;

di dare mandato ai Ditettori di Dipartimento e di UU.OO. delle strutture intetessate e al
Dipartimento delle Professioni Sanitarie di divulgare il presente provvedimento a tutt gli
operatori interessati;

di disporre che la procedura sia inserita nel Manuale delle Procedure Aziendali tenuto
dall’Ufficio Qualitd, senza necessitare di ulteriore atto deliberativo, e disponibile sul sito
intranet aziendale;

di dare mandato alla U.O.S.D. Ufficio Relazioni con il Pubblico — Comunicazioni Istituzionali
— Rapporto con le Associazioni di dare diffusione del presente ptovvedimento mediante
Pinserimento nel Portale Aziendale nella pagina dedicata al Risk Management e Sicurezza delle
Cure.

La struttura proponente curera gli adempiment consequenziali del presente provvedimento.

La presente deliberazione ¢ composta di n. 66 pagine di cui n. _é {; pagine di allegati nei termini
indicati.

I presente atto ¢ pubblicato nell’Albo dell’Azienda nel sito internet aziendale www. scamilloforlanini.rm.il_per
giorni 15 consecutivi, ai sensi della Legge Regionale 31.10.1996 n. 45. '

NERALE
(Dr. Nardiso Moggarda)
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1. PREMESSA

La fibromatosi uterina e la patologia pelvica benigna che con maggiore frequenza interessa
I'apparato genitale femminile.

Secondo un recente studio che ne ha valutato il “burden of disease”, la prevalenza (casi
diagnosticati) in Italia del fibroma uterino si attesterebbe attorno al 23,6% delle donne in eta
fertile. La prevalenza dei fibromi incrementa progressivamente con ['etd attestandosi intorno al
70-80% a 50 anni.

Questa patologia & spesso asintomatica (50% dei casi); quando sintomatica, pill frequentemente
si manifesta con sanguinamenti uterini anomali ed anemia secondaria in donne in eta fertile e nel
periodo premenopausale. Oltre a ci0o, si possono riscontrare altri sintomi, quali dolore
pelvico/addominale, stipsi e senso di compressione sugli organi vicini (vescica, retto).
Determinante per la sintomatologia ¢ la localizzazione dei fibromi nel contesto del viscere uterino.
Il FIGO classification system (figura 1) prende in considerazione ogni tipo di localizzazione

dividendo i fibromiomi in ben 10 diverse categorie.

Figura 1
Leiomyoma SM - Submucosal| © | Pedunculated intracavitary
subclassification 1 <50% intramural
system 2 250% intramural
Q - Cther 3 Contacts endometrium; 100% intramural
4 Intramural
5 Subserosal 250% intramural
6 Subserosal <50% intramural
7 Subserosal pedunculated
8 Other (specify eg, cervical, parasttic)

Twe primbers, are fisked separated by & hypen. By converiinn, the first

Hybrid sefersio the relationship with tbe endometrum, while the second Fefers o
leiomyomas e relaionshép to he sarosa. One example is given bitow

impact both 3 ]

(imp . ; Submucosal and subserosal, each with less
endometrium |, 15 | tran halfthe diameter i the endometerial
andserosa) at ah nail e glameier i ine endometenal

“ and peritoneal cavities, respectively
| ;

Figure | RGO leiomyoma subclassification system, |
Note: Reprintad from It | Gynoecol Obstet. Voi H{1) Munco MG, Critchley HO, Broder M3, Fraser 1§, FIGO Working Group on Menstrual Disorders. HGO chssification
system (PALMLCOEING for causes of sbrormal ueerine bleading is nongravid women of reprodiictive age, Pages 3-13. Copyright 2011, with permission from Elsevier.!

Abbreviation: FGO, ntarnationat Federation of Gynacology and Obstetrivs,
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I fibromi sottomucosi cioé localizzati all'interno della cavita uterina o che contraggono stretti
rapporti di contiguita con l'endometrioc (0-2) sono quelli maggiormente responsabili della
sintomatologia meno-metrorragica.

Nel caso in cui con l'ecografia si sospetti la presenza di miomi sottomucosi & opportuno un
completamento diagnostico con esame isteroscopico con il quale si riesce a stabilire il grado di
approfondimento miometriale del mioma, criterio importante per stabilire il successivo iter-
terapeutico.

Anche l'impatto che i fibromi possono avere sulla salute riproduttiva & condizionato dalle loro
dimensioni e dalla sede. In particolare & ormai accertato che i miomi sottomucosi o i voluminosi
miomi intramurali che intaccano la cavitd uterina possono determinare infertilita o poliabortivita
attraverso diversi meccanismi (distorsione meccanica della cavita ed alterata contrattilita
miometriale che interferiscono con il trasporto dell'ovocita e dello spermatozoo, altere‘zzioni della
vascolarizzazione endometriale, inflammazione cronica endometriale con rilascio di sostanze
vasoattive che interferiscono con l'impianto). Un loro trattamento (chirurgico ‘p medico)
porterebbe quindi ad un miglioramento degli outcomes riproduttivi in pazienti infertili o con
poliabortivitad. Al contrario i miomi sottosierosi non soro stati associati ad una riduzione della
fertilitd e ad un aumentato rischio di aborto spontaneo. Meno definito & invece il ruolo dei miomi
intramurali: diversi studi hanno suggerito un ruolo negativo sulla fertilita anche per i miomi
intramurali che non distorcono la cavita, ma attualmente che non vi & ancora accordo su questi
risultati. |

L'interferenza del fibroma sulla gravidanza sembrerebbe essere bassa, anche se i fibromiomi
possono modificare I'outcome materno-fetale, poiché aumentano il rischio di malposizioni fetali,
parto prematuro, distacco intempestivo di placenta, placenta previa, rottura intempestiva delle
membrane, mancato secondamento, emorragia post-partum e taglio cesareo.

In alcuni casi i fibromi potrebbero aumentare l’incidenze} di parti cesarei e/o le emorragie post-
partum. E inoltre opportuno sottolineare che, in presen:za di una gravidanza successiva a una
miomectomia (rimozione chirurgica del fibroma), la paz?ente sarebbe probabilmente costretta a
effettuare un parto cesareo. Pertanto l'indicazione ad una miomectomia in eta fertile deve essere
attentamente valutata tenendo in considerazione i riscHi sulla successiva vita riproduttiva ed il

rischio di rottura d’utero in gravidanza od in travaglio che si assesta attorno allo 0,7-1,5%.
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Per quanto riguarda il tasso di degenerazione neoplastica dei fibromiomi, non € ancora ben noto
se i leiomiosarcomi e i tumori muscolari a malignita incerta (STUMP) originino dai fibromiomi
oppure origino direttamente con caratteristiche di malignita, la loro incidenza €, comunque, molto
bassa (0.22-0.49%) e non esistono ancora criteri diagnostici certi, utili per stabilire I'iter
terapeutico pre-operatoriamente.

La diagnosi si basa prevalentemente sull’ecografia transaddominale e transvaginale, valutando
I'aumento del volume, la vascolarizzazione, la distorsione dei contorni e il cambiamento della
struttura uterina.

Da sempre il “gold standard” per il trattamento dei fibromi uterini € la chirurgia con l'isterectomia
che costituisce il trattamento definitivo della fibromatosi uterina ed i sintomi ad essa correlati
anche se negli ultimi anni & sempre maggiore la richiesta da parte delle donne di interventi pit
conservativi che preservino lintegritad del proprio corpo ma allo stesso tempo sianojin grado di
eliminare o quantomeno rendere tollerabile la sintomatologia che le affligge. Attualmente,
tecniche conservative e meno invasive, quali l'isteroscopia operativa, rappresentano delle valide
alternative chirurgiche alle tecniche tradizionali quali [isterectomia e la miomectomia
laparotomica, nel trattamento di fibromi sottomucosi sintomatici. Esistono inoltre altre tecniche
conservative e meno invasive quali embolizzazione delle arterie uterine (progressiva necrosi
ischemica del fibroma uterino) e miolisi mediante radiofrequenza (necrosi coagulativa del
fibroma).

Il trattamento medico dei fibromi uterini ha il vantaggio di ridurre i segni e i sintomi ad essi
associati migliorando la qualitd di vita delle pazienti ed evitando i rischi associati alla chirurgia.
Esso rappresenta la prima scelta per le pazienti che desiderano preservare |'utero e per coloro che
hanno comorbiditd che controindicano alla chirurgia sia in eta riproduttiva che in perimenopausa.
Il trattamento farmacologico pud inoltre essere utile per ridurre il sanguinamento uterino e in
previsione di un intervénto chirurgico, somministrato per brevi periodi, allo scopo di ridurre le
dfmensioni del fibroma e favorire quindi un approccio chirurgico mininvasivo (isteroscopico).
Secondo uno studio Europeo (Downes et al.) il 40,3% delle donne con diagnosi di fibroma uterino
non riceve un trattamento farmacologico, il 30,7% riceve un trattamento sia farmacologico che
chirurgico, il 19% riceve un trattamento chirurgico sénza trattamento farmacologico e solo il
9,7% riceve un trattamento unicamente farmacologico. ;
|
\
|
|
\
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In Italia circa nel 66% dei casi l'intervento chirurgico pér miomi uterini & rappresentato da
isterectomie mentre le altre tecniche conservative (emboliz‘zazione delle arterie uterine e miolisi
mediante radiofrequenza) sono meno utilizzate. |

Concludendo, seguendo i livelli di evidenza delle linee guida italiane (SIGO 2017) si pud affermare
che:

. listerectomia & lintervento di scelta nei fibromi uterini sintomatici resistenti a terapia
medica in donne che sono vicine alla menopausa tja comunque al termine del percorso
riproduttivo. (Livello di evidenza I - Forza della raccomandazione A)

« la miomectomia isteroscopica & una tecnica sicura ed efficace per il controllo dei disordini
mestruali e rappresenta la migliore opzione terapéutica per il trattamento dei fibromi
sottomucosi (GO e Gl < 5 cm) poiché permette, oltre al miglioramfento della
sintomatologia clinica, anche il mantenimento dell'integrita della parete uterina. (Livello di
evidenza 111/B) | |

« la terapia medica & in grado di controllare i sintomi. Meno definita & l'efficacia sulla
riduzione del volume del mioma nel lungo termine! (Livello di evidenza 1 - Forza della

raccomandazione A)

Alla luce di quanto sopra esposto & evidente che il trattamento delle pazienti con mioma uterino
va individualizzato in base alla sintomatologia, alle dimensioni e localizzazioni dei miomi, eta e
desiderio di futura gravidanza o desiderio di preservare comunque il proprio utero, oltre che in

base alla disponibilita del tipo di terapia medica o chirurgicia e I'esperienza degli ope;ratori, sulle
metodiche offerte. Presso l'azienda ospedaliera San Camillo Forlanini dal 2019 al settembre del
2021 sono stati effettuati 164 interventi per diagnosi di mior}na uterino: di questi 54 miomectomie
laparotomiche, 57 miomectomie isteroscopiche, 3 isterejctorinie subtotali 7 isterectomie totali, 15
embolizzazioni. ‘ ‘

Questi dati vanno valutati gnche in considerazione delle (estii'izioni COVID in particolare del 2020.
La gestione delle pazienti }con mioma uterino va individualiizato in base alla sintomatologia, alle
dimensioni e localizzazioni dei miomi, eta e desiderio di future gravidanze o desiderio di
preservare comungue il prpprio utero oltre che in base élla disponibilita del tipo di terapia medica

o chirurgica e I'esperienza [degli operatori sulle metodiche offerte,
|
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2. SCOPO

Il presente documento descrive le diverse fasi del PDTA offerto alle pazienti affette da fibromatosi
uterina sintomatica. Come fino ad ora esposto la fibromatosi uterina sintomatica & una patologia il
cui trattamento pud spaziare dalla terapia medica alla terapia chirurgica fino all’utilizzo di
metodiche alternative radiologiche. L'assenza di un percorso diagnostico terapeutico ben definito
e condiviso potrebbe contribuire a lasciare un ampio spazio di discrezionalita allo specialista
ginecologo o radiologo nel decidere quale approccio terapeutico utilizzare, mentre & essenziale
che la paziente affetta da fibromatosi uterina sintomatica venga inquadrata e valutata in primis
dal ginecologo che sapra indirizzarla correttamente verso il percorsc pit opportuno per lei.
Un PDTA per il fibroma uterino garantirebbe inoltre un’allocazione efficiente delle risor‘se sanitarie
destinate alla cura della paziente, migliorando la qualita degli interventi erogati, uniformando il
comportamento dei clinici, riducendo i costi di trattamento e, infine, controllando I’apl?ropriatezza
prescrittiva. Lo scopo del presente PDTA & quello di offrire uno strumento che integri é coordini le
diverse figure professionali coinvolte nella gestione delle pazienti con indicazione al trattamento
chirurgico o radiologico dei miomi uterini sintomatici e assicuri continuita assistienziale alle
pazienti cui verra garantita una corretta informazione aggiornata secondo le piu récenti Linee
Guida delle Societd italiane di Ostetricia e Ginecologia (SIGO AGOI AGUI FONDAZIONE
CONFALONIERI RAGONESE) del 2017 e delle societa Americane (ACOG 2019) al fine|di proporre
loro il trattamento pit idoneo alla loro condizione tenendo presente allo stesso tempo le loro

richieste,

Poiché il fibroma uterino influisce su molteplici aspetti quali salute e qualita delia vita delle
pazienti, utilizzo delle risorse sanitarie e costi di trattamento, per la redazione del PDTA & stato
utilizzato un approccio multidisciplinare (Health Technology Assessment) in grado di considerare e

analizzare tutte queste componenti.

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

Tutti gli operatori coinvolti in processi assistenziali rivolti alla paziente con fibroma

A CHI .
uterino.

In tutte le strutture dell’A.O. San Camillo Forlanini dove viene presa in carico la

DOVE paziente con fibroma uterino.

QUANDO Durante l'erogazione di qualsiasi prestazione o intervento inerente la paziente con
fibroma uterino
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Strutture coinvolte
Uu.0o0. SEDE Uu.oo SEDE
UOC OSTETRICIA E PAD. SALA UOC RADIOLOGIA PAD. PUDDU
GINECOLOGIA PRIMO PIANO INTERVENTISTICA PRIMO PIANO
DAY HOSPITAL PAD. SALA uosbD PAD. MALPIGHI
GINECOLOGICO PRIMO PIANO PREOSPEDALIZZAZIONE PRIMO PIANO
CAMERA OPERATORIA PAD. SALA UOC ANESTESIA E PAD. PIASTRA
GINECOLOGICA PRIMO PIANO RIANIMAZIONE PRIMO PIANO
AMBULATORIO PAD. SALA U.0.S. PBM PAD. CESALPINO
GINECOLOGICO PIANO TERRA B PRIMO PIANO

Tutte le UU.OO, dove viene preso in carico la paziente con diagnosi di Fibroma Uterino
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4, CRITERI DI ACCESSO i

La paziente accede nell’AOSCF con prenotazione tramite RECUP per visita ginecologica presso
ambulatorio ginecologico generale, mediante indicazié:ne scaturita da precedente visita di
ginecologo della UOSD od esterno all'ospedale.

In sede di visita sara il medico ginecologo a valutare il’indicazione terapeutica pil idonea alla
paziente affetta da fibromatosi uterina sintomatica.

Se il ginecologo riterra pit utile la terapia medica la paziente uscira dal PDTA, salvo poi poter
sempre rientrare nel percorso nel caso di inefficacia della terapia o di variazioni della propria
condizione che rendano necessario un approccio a maggiore invasivita.

Nel caso in cui venga diagnosticata una condizione di anemia cronica o valori di HB< 12 g/dl per
pazienti candidate a chirurgia, la paziente verra inviata a consulenza presso la struttura UOS PBM
afferente all'UOC SIMT (Cesalpino primo piano). Durante; il colloquio con la paziente il ginecologo
fornira un’informativa sulle modalitd di trattamento dei fibromi uterini, in maniera che la stessa

possa effettuare una scelta consapevole che renda conto della propria condizione clinica ed al

tempo stesso delle proprie preferenze (vedi allegato 1).

218 Leiomioma u o ( 0 utero sanguinante, fibromioma uterino, mioma
uterino) ‘

218.0 Leiomioma sottomucoso dell’'utero

218.1 Leiomioma intramurale dell’'utero/leiomioma interstiziale

218.2 Leiomioma sottosieroso dell’utero :

218.9 Leiomioma non specificato dell’utero/Leiomioma subperitoneale

Arterlograﬂ di arterie intraaddominali

38.91 Cateterismo arterioso

39.98 Controllo di emorragia ‘
68.12 Isteroscopia !
68.29 Asportazione demolizione lesione uterina
68.31 Isterectomia sopracervicale Iaparoscoﬁ‘ica
68.39 Isterectomia sopracervicale |
68.49 Isterectomia addominale totale }
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5. DEFINIZIONI, TERMINOLOGIA ED ABBREVIAZIONI

AIFA Agenzia Italiana del Farmaco |

AMB Ambulatorio

AOSCF Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini

ASA Classificazione ASA (American Society of Anesthesiologists)
BMI Body Mass Index

C.O. Camera Operatoria

CPsI Collaboratore Professionale Sanitario Infermiere
CPSE Collaboratore Professionale Sanitario Esperto

Cup Centro Unico di Prenotazione ‘

GnRH Gonadotropin Releasing Hormone ‘

NORA Non Operating Room Anesthesia |

PAD Padiglione ‘

PBM Patient Blood Management

PDTA Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale

RMN Risonanza Magnetica Nucleare

SIMT Servizio Immunoematologia e Medicina Trasfusionale
UAE Uterine Artery Embolization

uocC Unita Operativa Complessa

UoshD Unita Operativa semplice Dipartimentale

N . N . .
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6. DIAGRAMMA DI FLUSSO ‘
|
( VISITA GINECOLOGICA ]
Tesing —
UTERING
B ‘
l VALUTAZIONE ANEMIA Cpi;;i{flgNE
VISITE
GINECCEQGICHE
DI CONTROLLO
L INSERIMENTO LISTA OPERATORIA
QUESTIONARIC CHIRURGIA CUESTIONARIO
AUTCGVALUTAZIONE TRADIZIONALE E/fO __MioMa AUTOVALUTAZIONE
(PROCEDURA MORA) PAZIENTI CON ASA >1 SOTTOMUCOSO (PROCEDURA NORA)
Si \L
4 APRE DH
—-——-——L APRE PREOSPEDALIZZAAZIONE I——- GINECOLOGICO
RADICLOGIA GINECOLOGIA
7 VASCOLARE
l &
RISONANZA RICOYERO
MAGNETICA GINECOLOGIA
RICOVERO INTERVENTOD L
GINECOLOGIA CHIRURGICD
INTERVENTO DI DIMISSIONE 0 |
EMBOLIZZAZIONE
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7. RESPONSABILITA’

ATTIVITA'

OPERATORE

Medico
Ginecologo

CPSI
Amb. Ginecologia

CPSI
Ginecologia

CPSE
Ginecologia

CPSI

C.0. Ginecologica
CPSI
Preospedalizzazione
Medico
Radiologia
Interventistica
CPSI Radiologia
Interventistica

Medico
SIMT
Direttore UOC
o delegato
Medico
Anestesista

Consulenza
ginecologica

Inserimento in lista
operatoria

I*

Raccolta Consenso
Informato intervento
chirurgico

Valutazione anemia

Data prevista
intervento e invio
presa in carico
Preospedalizzazione

Cx*

Apertura Scheda
Preospedalizzazione

Consenso Informato
anestesiologico

Visita Radiologo
Interventista

Raccolta Consenso
Informato procedura
embolizzazione

Ricovero UOC
Ginecologia

C*

C*

Presa in carico
infermieristica
durante ricovero

Trattamento
Radiologia
Interventistica
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ATTIVITA'

OPERATORE

Medico
Ginecologo

CPSI
Amb. Ginecologia

CPSI
Ginecologia

CPSE
Ginecologia

CPSI
C.0. Ginecologica

CPSI
Preospedalizzazione
Medico
Radiologia
Interventistica

CPSI Radiologia

Interventistica

Medico
SIMT
Direttore UOC
o delegato
Medico
Anestesista

Intervento chirurgico

0

Degenza post-
trattamento
embolizzazione

Degenza post-
intervento chirurgico

Compilazione cartella
clinica se intervento
operatorio
Ginecologico

Compilazione cartella
clinica se procedura di
embolizzazione

Chiusura cartella
clinica

C*

C*

Lettera di dimissione
in caso di intervento
chirurgico

Lettera di dimissione
in caso di procedura
di embolizzazione

Dimissione

c*

Cx*x

Follow-up clinico
strumentale

R

R= RESPONSABILE C= COINVOLTO I= INFORMATO

* Ognuno per proprie responsabilita

In caso di procedura di_ embolizzazione:

sara compito del medico radiologo che effettua la pro

consenso relativo alla procedura siano correttamente co

cedura avere cura che la cartella ed il

mpilati e dovra, insieme all’anestesista,

prescrivere la terapia che ritiene pit opportuna dopo lintervento. Durante la degenza in
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ginecologia il personale infermieristico dovra poter cc

riferimento da contattare in caso di necessita. Il ginecolo

in attesa che il radiologo responsabile della paziente possa farsi cari

compilazione della lettera di dimissione con indicazioni r

del radiologo interventista. La dimissione e la chiusura della cartella clinica

ginecologo responsabile.

ontare sul supporto di un radiologo di

go potra essere contattato in casi urgenti

co della stessa. La

elative al post-intervento saranno a cura

saranno a carico del

8. AZIONI
CONDIZIONE PROCEDURE MODALITA’ DI ACCESSO TEMPI
Trattamento . Visita ginecologica Medico Ginecologo In base alla priorita

della paziente
con Fibroma
Uterino

Padiglione Sala-piano terra
Ambulatorio ginecologico

del caso stabilita dal
medico di-medicina

Tel. 0658704234 'generale
Inserimento in lista Medico Ginecologo Contestualmiente
operatoria Padiglione Sala-piano terra alla-visita

Ambulatorio. ginecologico ginecologica

“|Tel. 0658704234

|Preospedalizzazione

Infermiere Preospedalizzazione
Padiglione Malpighi-primo piano
UOSD Preospedalizzazione

Tel. 0658704204

| |3 mesi:da apertura

preospedalizzazione

Visita Radiologo
Interventista

Medico Radiologo Interventista
Padiglione Puddu-primo piano
UOC Radiologia Interventistica

{Tel. 0658703160

30giorni dalla visita
ginecologica

Ricovero UOC Ginecologia

Medico Ginecalogo

[Padiglione Sala-primo piano

UOC:Ostetricig e Ginecologia
Tel. 0658704233

In base alla priorit3

|visita ginecologica

stabilita in sede di

Trattamento Radiologia

Interventistica

Medico Radiologo Interventista
Padiglione Puddu-primo piano
UOC Radiologia Interventistica
Tel. 0658703160

‘idel radiologo

15 giorni-dalla visita

interventista

~ {Intervento chirurgico

Medice Ginecologo
Padiglione Sala-primo piano
UOC Ostetricia e Ginecologia

{Tel. 0658704232

{In base alla priorita

vs’tabi‘li:ta;i,i.n sede di
|visita ginecologica
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Le procedure di embolizzazione verranno effettuate d‘al radiologo interventista presso le sale

assegnate nel Padiglione Puddu.
Il numero delle pazienti da trattare potra variare in base alla disponibilita dei posti letto nel

|
reparto di ginecologia.

8.1 VALUTAZIONE ANEMIA

II Patient Blood Management (PBM) e un approccio multidisciplinare ed integrato per la gestione
ottimizzata ed appropriata della risorsa sangue, che si applica mediante I'adozione dell'insieme di
tecniche utilizzabili nel singolo paziente.
Le raccomandazioni internazionali delineano il percorso applicativo del PBM secondo “tre pilastri
fondamentali”:

» correzione dell’'anemia preoperatoria e prevenzione rischio emorragico-trombotico;

* contenimento delle perdite ematiche perioperatorie;
» ottimizzazione della tolleranza all'anemia.

L'applicazione integrata del PBM ha come obiettivo principale la riduzione del rischio
trasfusionale/assistenziale con conseguente riduzione dei costi sanitari.

L’anemia preoperatoria rappresenta un fattore di rischio per aumento di comorbilita, aumento di
degenza ospedaliera e fattore predisponente ad emorragie perioperatorie,

Una delle cause pilt frequenti di anemizzazione cronica e depauperamento delle riserve di ferro
nel sesso femminile & rappresentata da cicli mestruali abbondanti e/o da emorragie uterine per
patologie correlate a presenza di fibromi uterini. La correzione dell’anemia cronica in queste
pazienti & quindi un elemento strategico e fondamentale per la qualita assistenziale erogata alla
paziente. |

Sulla base di quanto premesso e da quanto stabilito nel PDTA del paziente in Preospedalizzazione,
le pazienti con diagnosi accertata di fibroma uterino, candidate ad intervento elettivo, con valori
di Emoglobina inferiori a 12 gr/dL dovranno essere inviate a consulenza presso la struttura UOS
PBM afferente all'UOC SIMT (Cesalpino primo piano). ‘

L'attivazione della consulenza preoperatoria di PBM pu¢ avvenire secondo due modalita:
i
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1) l'invio dell'apposito modulo compilato dal imedico curante del paziente; sara cura del
personale infermieristico del SIMT definire un appuntamento entro 24-48h dali’arrivo della

richiesta, contattando il paziente al recapito telefonico presente sulla richiesta;

2) la valutazione diretta del paziente con la relativa cartella clinica secondo un calendario

condiviso di appuntamenti tra la PO ed il SIMT.

Al fine di ottimizzare il timing della consulenza preoperatoria i pazienti dovranno eseguire non

oltre 30-28 gg prima i seguenti esami:

* esame emocromocitometrico con formula leucocitaria;

¢ conta reticolocitaria;

* Bilancio marziale: Sideremia, Ferritina, Transferrina, percentuale di saturazione della
Transferrina;

e Proteina C Reattiva;
* Creatinina, Azotemia;
» AST, ALT;

* PT, PTT, Fibrinogeno;

* Gruppo sanguigno, Test di Coombs diretto ed indiretto (eseguito presso il laboratorio di
immunoematologia del SIMT AOSCF).

Dopo Ia caratterizzazione diagnostica dell’anemia. con modalita multiparametrica, il Medico
trasfusionista, predisporra la terapia con Piano Terapeutico Individualizzato (PTI) per le pazienti
con TSAT < a 20 % ed Hb < a 12 gr/dL, pre\)‘io ottenimento della firma del consenso informato.
Nel caso della terapia infusionale con Ferinject, predisporra la richiesta di Ferrocarbossimaltosio
con modalita “file F” in Farmacia ospedaliera.

Tale terapia infusionale verra effettuata presso la stessa UOS PBM in regime ambulatoriale con
prescrizione dedicata (ricetta dematerializzata) nel pil br%ve tempo possibile (48-72 h).

A seguito dell'infusione la paziente effettuera un breve follow-up fino all’'ottenimento di parametri
eritropoietici ottimali e verra rilasciato il Nulla Osta su apg)osito modulo di consulenza, dal medico
trasfusionista. :

Molto importante & inoltre la gestione emostatica coagulétiva del paziente per l'individuazione di
alterazioni congenite o acquisite dell’emostasi primaria o ‘secondaria tramite anamnesi, parametri
coagulativi e tabella di bleeding score.
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Al termine dellintervento chirurgico, per le pazienti che hanno effettuato terapia con
Ferrocarbossimaltosio, verra erogata una prestazione ambulatoriale di controllo delle condizioni

ematologiche della paziente e sua dimissione con lettera dedicata al Medico di base.
8.2 APPROCCIO TERAPEUTICO

Attualmente le ultime Linee Guida/Raccomandazioni italiane sulla diagnosi ed il trattamento della
fibromatosi consigliano di approcciare questo tipo di patologia inizialmente tentando di controllare
i sintomi con una terapia medica e la gestione terapeutica deve essere personalizzata tenendo
anche conto dei continui aggiornamenti della ricerca medica e farmacologica.

Un ulteriore aspetto inerente la gestione del fibroma uterino & costituito dal rapporto tra patologia
e qualita di vita della paziente. Quest’ultima rappresenta la percezione che ha la paziente del
proprio stato di salute. L'impatto del fibroma uterino, se sintomatico, implica cambiamenti e
complicanze pit o meno profonde nello stile di vita delle pazienti in termini di relazioni
interpersonali, performance lavorative, attivitd sessuale, fertilita, gestione della routine
quotidiana e pratiche sportive: pertanto & essenziale che le pazienti ricevano un trattamento che
tenga in considerazione le proprie personali esigenze. 7

Tra i trattamenti non farmacologici a minore invasivita si colloca I'embolizzazione delle arterie

uterine che viene praticata con successo da molti anni presso I’AOSCF dai radiologi interventisti,

 TERAPIA MEDICA TERAPIA CHIRURGICA [ TERAPIA EMBOLIZZANTE ]

8.2.1 TERAPIA MEDICA

Il primo approccio nel trattamento dei fibromi uterini sintomatici & rappresentato dalla terapia
medica, e prevede |'utilizzo farmaci in grado di controllare i sintomi con azione specifica
sull’endometrio (estroprogestinici e progestinici) oppure intervenendo sia sui fibromi che
sull’'endometrio inducendo uno stato simil-menopausale, come gli Analoghi del GnRH.

Dal 2014 & stato utilizzato in Europa [I'Ulipristal Acetato (UPA), un modulatore selettivo dei

recettori del progesterone (SPERMS), unico farmaco con indicazione specifica al trattamento a
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lungo termine dei fibromiomi uterini sintomatici. Recentemente a causa di casi gravi di danno
epatico che hanno necessitato di trapianto di fegato, I’AIFA in una Nota informativa ha reso note
le nuove restrizioni d’uso del farmaco che pud essere impiegato esclusivamente per il trattamento
intermittente dei sintomi da moderati a gravi dei; fibromi uterini nelle donne in eta |
premenopausale quando il trattamento chirurgico o? le metodiche alternative non siano
appropriate o non abbiano funzionato.

Nel caso in cui la terapia medica non abbia effetto oppure abbia avuto un effetto insoddisfacente
& opportuno considerare la terapia chirurgica. Il ricorso alle tecniche chirurgiche ed alle tecniche
alternative come l’'embolizzazione & giustificato, oltre che nei casi di fallimento della terapia

medica, anche quando la paziente decida di non voler sottoporsi a terapia farmacologica.

TERAPIA MEDICA TERAPIA CHIRURGICA (TERAPIA EMBOLIZZANTE ]

8.2.2 TERAPIA CHIRURGICA
Il trattamento chirurgico dei fibromi prevede gli interventi di miomectomia ed isterectomia.
La miomectomia pud essere effettuata con tecniche conservative e meno invasive rispetto alla

tradizionale miomectomia laparotomica come l'isteroscopia e la laparoscopia.

8.2.2.1 Miomectomia isteroscopica

Viene proposta alle pazienti affette da miomi sottomucosi prevalentemente GO e G1 di dimensioni
< di 5 cm. Oltre al miglioramento/risoluzione della sintomatologia permette la conservazione
dell'integrita della parete uterina, fondamentale soprattutto nei casi di infertilita.

Inoltre, i tempi operatori ed il rischio di infezione sono inferiori ed il decorso operatorio & pit
rapido.
In alcuni casi selezionati e con setting adeguato la |miomectomia isteroscopica puo essere

eseguita anche ambulatorialmente,
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8.2.2.2 Miomectomia laparotomica i

I criteri di scelta per la miomectomia tradizionale laparqtomica sono rappresentati dal numero di
fibromi > 3 e di dimensioni > 7 cm nonché la sede a maggior rischio, come nel caso di miomi
localizzati in prossimitad degli osti tubarici o dei miomi infralegamentari a stretto contatto con vasi
uterini e/o ureteri.

La laparotomia classica prevede pit lunghi tempi di degenza (3-4 giorni) ed un maggior rischio di
complicanze.

La minilaparotomia (incisione trasversale sovrapubicé < a 9 cm) rappresenta una valida
alternativa alla miomectomia laparoscopica, offre un esito estetico migliore, con ridotto dolore
postoperatorio, minore perdita ematica e tempi di ripresa postoperatoria pil rapidi.
La minilaparotomia laparoscopicamente assistita & una tecnica usata spesso per evitare la
morcellazione e si & dimostrata superiore alla minilaparotomia classica in termini di risultati intra
e postoperatori in uno studio clinico randomizzato condotto in Cina. I limiti della minilaparotomia,
riportati in letteratura, sono principalmente legati alla posizione del mioma in regione istmica e
posteriore, ai miomi di notevoli dimensioni (>12 cm), all'obesita (BMI > 27), ai miomi
infralegamentari e alle eventuali patologie annessiali concomitanti e non diagnosticate
precedentemente.

A titolo puramente descrittivo si menziona la miomectomia laparoscopica, attualmente non
praticata presso I'AOSCF a causa dei rischi correlati alla morcellazione intra-addominale di un

mioma che si rilevi successivamente essere un leiomiosarcoma.
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TERAPIA MEDICA =S INCNLUTIC{ONIE  TERAPIA EMBOLIZZANTE

8.2.3 Terapia embolizzante

L'embolizzazione dell'arteria uterina (UAE) & una tecnica praticata dai radiologi interventisti
finalizzata alla interruzione dell’apporto ematico arterios;o dei fibromi uterini.

Le indicazioni al trattamento di embolizzazione sono:| fibromi intramurali, menorragia, dolore
pelvico e sintomi di pressione, ostruzione dello sbocco ivescicale, come misura preoperatoria per
fibromi di grandi dimensioni, sanguinamento uterino disﬁunzionale, adenomiosi.

Il 90% delle pazienti sottoposte a tale procedura presenta miglioramento o risoluzione della
sintomatologia, rispetto all‘isterectomia &€ documentato un minor rischio di trasfusioni, riduzione
dei tempi di degenza e pil veloce ripresa dell’attivita lavorativa anche se nellimmediato post-
operatorio il controllo del dolore risulta particolarmente impegnativo.

I limiti dell’'embolizzazione delle arterie uterine sono dati dal rischio di successiva chirurgia,
compreso fra il 10 ed il 25 %, e maggiori sono le dimensioni ed il numero di fibromi maggiore & il
rischio di fallimento della procedura. Esiste inoltre il r?schio di perdita di funzione ovarica con
anticipazione della menopausa soprattutto nelle donne!di eta superiore ai 45 anni ed anche di
trattare un sarcoma uterino misconosciuto, non esistendio allo stato attuale criteri diagnostici certi
che facciano presagire la presenza di un sarcoma.

Uno studio clinico randomizzato eseguito comparando questa procedura alla miomectomia, ha
mostrato un tasso inferiore di gravidanze e una maggiorn incidenza di aborti nelle pazienti trattate
con UAE.

Pertanto la UAE non & il trattamento indicato per le donne che desiderano una gravidanza, anche
se in letteratura sono stati riportati molti casi di gravida ;ze successive ad embolizzazione.
L'intervento di embolizzazione delle arterie uterine si prgtica ormai da molti anni presso 'AOSCF

con ottimi risultati. ‘
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8.2.3.1 Gestione infermieristica in Radiologia Interventistica

Assistenza ihfermieriStica pre-operatoria

Acquisizione dati e compilazione check-list

Posizionamento ago cannula 18 G arto superiore sinistro| (se possibile)

Preparazione e somministrazione dei farmaci prescritti dall'anestesista

Vestizione della paziente con camice monouso cuffia e calzari

Assistenza infermieristica operatoria

Accoglienza in sala

Monitoraggio della pressione arteriosa, della traccia elettrocardiografica e della saturazione
di ossigeno

Tricotomia della parte inguinale destra con tricotomo (se non effettuata in U.0.), disinfezione
del sito di accesso con I'introduttore arterioso femorale e|posizionamento del telo
angiografico

Preparazione del "tavolo madre" con i presidi necessari

Preparazione del carrello per I'anestesista

Preparazione dell'iniettore con il liquido di contrasto, programmazione del dosaggio e della
velocita da iniettare, attivazione durante la procedura di angiografia (previa richiesta dal
radiologo interventista)

Controllo dei parametri monitorizzati

Compilazione check-list

Assistenza post-operatoria

Medicazione del sito di accesso

|
Controllo dello stato di chiusura del sito, se non & possibilt;e impiantare il dispositivo
meccanico (competenza del radiologo interventista) procedere con la medicazione
compressiva: 20' di compressione sull'arteria femorale (a \monte dell’accesso) dopo aver
|
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rimosso l'introduttore. Posizionamento del presidio con bendaggio compressivo

Trasferimento della paziente in sala PACU con monitoraggio continuo e sistematico controllo
del sito di accesso ‘

Valutazione del dolore

Compilazione check-list

8.3 Inserimento in lista operatoria

Individuato il trattamento piU idoneo insieme alla paziente, il ginecologo compila la scheda
anamnestica ginecologica ed inserisce la paziente in lista sul sistema HERO. La priorita
dell'intervento verra stabilita dal medico che assegnera il codice della classe prevista dal Piano
Nazionale di Governo delle Liste di Attesa (PNGLA) 2019-2021.

ricovero entro 30 giorni per i casi clinici che potenzialmente possono aggravarsi
Classe A rapidamente al punto da diventare emergenti o, comunque da recare grave
pregiudizio alla prognosi;

ricovero entro 60 giorni per i casi clinici che presentano intenso dolore, o gravi
disfunzioni, o grave disabilita, ma che non manifestano la tendenza ad
aggravarsi rapidamente al punto da diventare emergenti, né possono per 'attesa
ricevere grave pregiudizio alla prognosi;

ricovero entro 180 giorni per i casi clinici che presentano minimo dolore,
Classe C disfunzione o disabilitd, e non manifestano tendenza ad aggravarsi né possono
per l'attesa ricevere grave pregiudizio alla prognosi;

ricovero senza attesa massima definita per i casi clinici che non causanoc alcun
Classe D dolore, disfunzione o disabilita. Questi casi devono comunque essere effettuati
almeno entro 12 mesi. !

Classe B

La lista d'attesa sara esclusivamente gestita dalla UOC O$tetricia e Ginecologia.

Per le pazienti candidate a chirurgia ginecologica il jginecologo compila la cartella clinica e
programma la preospedalizzazione. Le pazienti verranno ichiamate secondo la lista.

Nel caso in cui il ginecologo ritenga opportuno candi?are le pazienti ad interventi a minore
invasivita come la miomectomia isteroscopica, che| viene eseguita in regime di DH o
I'embolizzazione delle arterie uterine, verra consegnata alla paziente una scheda anamnestica di
autovalutazione (allegato 2), visionata la quale dopo la|compilazione da parte della paziente, il
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ginecologo valuterd se la stessa avra direttamente accesso all'intervento senza necessita di
ulteriori indagini; nel caso in cui dalla scheda di valutazione emergesse ASA>1, la paziente verra
avviata alla preospedalizzazione. Anche in questo caso il ginecologo compilera la cartella clinica
ed indichera alla paziente la data dellintervento. Le pazienti candidate ad embolizzazione
verranno chiamate dal coordinatore infermieristico della UOC Ostetricia e Ginecologia o suo
delegato, ed inviate presso la UOC Radiologia Interventistica ove verranno valutate dal radiologo
che programmera l'intervento di embolizzazione e lo comunicherd al reparto di ginecologia e

all'anestesista del Dipartimento cardiovascolare.
8.4 Presa in carico multidisciplinare della paziente

Le pazienti candidate a chirurgia ginecologica con ASA>1 eseguiranno esami ematochimici e visita
anestesiologica in sede di preospedalizzazione. Verra confermata la data dell’intervento una volta
chiusa la preospedalizzazione. Le pazienti candidate ad intervento chirurgico mininvasivo in DH
verranno programmate per lintervento il giorno stesso dell'inserimento in lista. Le pazienti
candidate ad embolizzazione verranno inserite in lista e contattate dal coordinatore infermieristico

della UOC Ostetricia e Ginecologia che comunichera la data dell’embolizzazione.
8.4.1 Preospedalizzazione

Vedi PDTA “Adozione del Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale del paziente in
preospedalizzazione” (Delibera N° 1488 del 23/10/2021)

8.4.2 Assistenza anestesiologica nella procedura di embolizzazione del fibroma

uterino.

L'anestesista del Dipartimento Cardiovascolare e Trapiadti di Cuore prende in carico la paziente

candidata alla UAE per:
1) I'assistenza anestesiologica durante la procedura in anestesia locale;

2) per limplementazione dell’analgesia multimodale per il controllo del dolore viscerale
severo il cui acme si raggiunge tipicamente dalle due alle 6 ore post ischemizzazione del
fibroma, 1

|
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Le tecniche anestesiologiche utilizzate in ambiente NORA sono molteplici e vanno dall’ansiolisi,

alla sedazione cosciente, all’analgosedazione fino in casi|rari all’anestesia generale o locoregionale

a seconda delle necessita. Lo scopo & utilizzare protocolli a basso impatto metabolico che
favoriscano una precoce ripresa post procedurale. Nellia nostra esperienza, in linea con quanto
riportato in letteratura, la tecnica anestesiologica pil frequentemente impiegata &
I'analgosedazione. L'analgosedazione moderato-profonda, in questo contesto specifico, ha come
principale obiettivo il rendere tollerabili procedure indaginose non gradite grazie al controllo
dell’ansia, del disconfort, alla riduzione dello stress, e al contempo contrastare e controllare sin
dal suo insorgere il dolore viscerale. E una condizione neurologica prossima alla depressione
respiratoria e pertanto va assicurato un facile accesso alle vie aeree durante tutto l'arco della

procedura.
Analgesia multimediale opioid sparing

Lo scopo e contrastare il dolore viscerale severo attraverso I'utilizzo di farmaci antalgici e
adiuvanti che agiscono su ricettori differenti e sui diversi livelli della trasmissione del dolore ossia
sulla trasmissione, trasduzione, modulazione discendente e percezione del dolore. Il goal
dell’analgesia multimodale & contrastare la nocicezione e la sensitizzazione centrale a livello delle
corna posteriori del midollo spinale potenziando al contempo il controllo inibitorio discendente.
L'uso sinergico di farmaci analgesici di diverse categorie unito ad adiuvanti permette di ridurre i
dosaggi degli oppioidi che costituiscono comungue il trattamento cardine del dolore viscerale
severo. L'opioid sparing analgesia determina un potenziamento dell‘effetto analgesico degli
oppiacei permettendone la riduzione del dosaggio e | degli effetti collaterali correlati quali
depressione respiratoria, ileo paralitico, nausea e vomito, ipotensione, ritenzione urinaria,
iperalgesia, sedazione, allucinazioni, bocca secca, prurito. Negli Stati Uniti I'utilizzo postoperatorio
di oppiacei & stato messo in relazione con fenomeni di uso cronico e abuso.

Il raggiungimento dell’'obiettivo terapeutico della gestione del dolore viscerale richiede un
trattamento farmacologico multimodale endovenoso aggressivo che avvenga senza soluzione di
continuitd che inizia dalla premedicazione della pazienté in sala radiologica un‘ora prima della
procedura  (analgesia preemptive), prosegue nlell’analgosedazione prediligendo la
somministrazione intraprocedurale di farmaci sedativi adiuvanti quali la dexmedomedina oltre a

oppiacei maggiori e si conclude con il posizionamento di un elastomero per infusione continua
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endovenosa di una soluzione antalgica costituita da oppiacei e FANS associata a somministrazioni

ad orari fissi di paracetamolo fino ad almeno 24 ore dall'intervento . II giorno successivo alla

procedura in base alla valutazione dell’analgesia si decidera se proseguire con l'infusione continua

in elastomero di oppiacei e antinfiammatori non steroidei oltre la somministrazione oraria del

paracetamolo ev. In caso di VAS < di 5 verra embricata

I'analgesia per OS con gli stessi principi

attivi.

Farmaci oppiacei utilizzabili in sala Farmaci oppiacei utilizzati in infusione
radiologica continua in elastomero per analgesia
Fentanil Morfina ‘

Remifentanil Ossicodone

Ossicodone ;l'ramadéi/d -

Morﬁn a

Tramadolo i

Analgesici associati agli oppiacei per analgesia multim'odale endovenosa

Anestetici locali

Antinfiammatori non steroidei FANS
Paracetamolo

Steroidi

Lidocaina infusione continua

Farmaci adiuvanti che antagonizzano la sensitizzazione centrale

Antagonisti del giutammato

e ketamina
e Magnesio
+ Gabapentinoidi

Antagonisti della sostanza P

e Dexmedomedina
s Clonidina

Inibitori del reuptake della Noradrenalina
s Duloxetina

e Amitriptilina
¢ Tramadolo
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Modalita operative

La presenza dell’'anestesista deve essere sempre assicurata per la procedura dandone

comunicazione non appena viene redatta la lista operatoria del giorno dell’intervento.

Le pazienti inquadrate come ASA 1 dal ginecologo m

ediante somministrazione di scheda di

valutazione anamnestica (allegato 2) faranno il colloquio con l'anestesista e firmeranno il

consenso lo stesso giorno dell’intervento all‘arrivo in sal
SONO necessari esami preoperatori.

Pazienti con comorbilitd verranno invece valutate dal:

a radiologica. Come da linee guida non

l'anestesista della preospedalizzazione.

Pazienti allergiche agli analgesici che non possono accedere ad una terapia multimodale vanno

inviate in preospedalizzazione per valutare anestesia locoregionale o posizionamento catetere

epidurale.

Le pazienti devono essere sottoposte a restrizione alimentare come per gli interventi chirurgici.

Ingresso in sala radiologica digiuno, catetere vescicale

Check list

Colloguio con Anestesista e firma del consenso (per pazienti con ASA1)

Accesso venoso

Monitoraggio multiparametrico

e ECG
e NIBP
e SPO2

Premedicazione gastroprotezione prevenzione PONV pree

mptive analgesia

Sala operatoria analgosedazione

Analgesia multimodale elastomero antalgico oppiaceo
ketorolack per 24 ore preprescrizione su Sofia di sommin
ore

(tramadolo/morfina/ossicodone) +

istrazione di paracetamolo ev ogni 8

Osservazione in PACU e valutazione della paziente
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8.4.3 Gestione infermieristica in U.O. Ginecologia

Accettazione della paziente in U.O.

All'ingresso la paziente & accolta dall'Infermiera/e che:

Verifica la presenza della paziente in lista di attesa

Stampa il frontespizio della cartella clinica

Esegue la valutazione infermieristica

Compila la check-list pre-operatoria

Verifica la presenza della richiesta al servizio interno trasporti ove necessario

dislocazione del bagno

Accompagna la paziente nella sua stanza illustrandogli il letto, comodino, campanello, luci e

ricevimento del medico ecc..)

Informa/educa la paziente sulle consuetudini del reparto (orario visite, divieto di fumo, orario di

Esegue la tricotomia preoperatoria con tricotomo se prevista

Fa indossare le calze anti-trombo se prescritte

Fa rimuovere protesi e monili

Fornisce camice, cuffia e calzari da indossare prima di essere portata in sala operatoria

Posiziona |'ago cannula in vena periferica e somministra i farmaci preoperatori prescritti

Esegue il cateterismo vescicale se prescritto

Consegna la documentazione clinica agli operatori che trasportano la paziente in sala operatoria.
|
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Accettazione della paziente al rientro dalla sala op:eratoria

Al rientro della paziente dalla sala operatoria, Infermiera/e:

Posiziona correttamente la paziente a letto

Compila la check-list post-operatoria
o Controlla il sito chirurgico e i drenaggi
o Verifica il corretto funzionamento delle linee

o Controlla i parametri vitali

dolore, la localizzazione e la qualita, attrave

soggettivi (scala del dolore numerica NSR)

o Verifica lo stato doloroso della paziente per cio che concerne le caratteristiche del

venose

rso il rilievo di segni oggettivi e segni

Predispone un ambiente sicuro e confortevole

Informa/educa la paziente sulla condotta da tenere per evitare complicanze

Garantisce la corretta somministrazione di farmaci prescritti

Documenta le valutazioni nella scheda infermieristica e tra
giornaliera.

scrive le rilevazioni sulla grafica

8.5 Follow-Up

Dopo l'intervento chirurgico o di embolizzazione verra eseguita una visita di controllo ginecologica

ambulatoriale a 30 giorni.

Le pazienti sottoposte ad embolizzazione dovranno essere sottoposte a RMN di controllo a 90

giorni dalla procedura,

Il controllo della RMN verra effettuato dai radiologi prehotando una visita presso la radiologia

interventistica, la richiesta verra consegnata alla paziente al momento della dlmlssmne

Per le pazienti sottoposte ad embolizzazione si ritiene utlle
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9. SCOSTAMENTI ED ECCEZIONI

Gli unici limiti che possono essere immaginati nella corretta applicazione del PDTA sono limiti
strutturali o di carenza di personale dedicato. Limiti 0ggi non presenti. Non sono viceversa
ipotizzabili limiti organizzativi visto che non vi sono contrasti tra i professionisti che devono
concorrere al perfetto funzionamento del PDTA. I requisiti, gli standard e gli impegni presi nel
redigere il PDTA, rispettano le indicazioni della legislazione e normativa vigente nazionali e
regionali senza scostamenti od eccezioni. Non saranno previste procedure in urgenza per

I'embolizzazione dei fibromi uterini.

10. VALUTAZIONE, VERIFICA E MONITORAGGIO DEL PDTA

VALORE

INDICATORE ATTESO RESPONSABILE
Documentazione correttamente distribuita 100% RespljJré)sablle
Documentazione correttamente archiviata 100% CPSE U.O.
Dlspomblllta.della documentazione nei Iupghl ove la 100% CPSE U.O.
documentazione stessa deve essere applicata.
Tasso di reintervento dopo UAE <25 % RespL?r(Bsablle
Tasso di recidiva di miomi e successiva isterectomia: pregresso 250 Responsabile
mioma singolo ° U.o.
Tasso di recidiva di miomi e successiva isterectomia: pregressi 559 Responsabile
miomi multipli ° u.0.

11. EMISSIONE, DISTRIBUZIONE ED ARCHIVIAZIONE

- Il PDTA deve essere disponibile in forma cartacea presso la Direzione Sanitaria e presso la
UOSD Qualita, Certificazione e Sicurezza delle Cure - Risk Management;

- In formato elettronico sul sito aziendale nella sezic?ne Qualita e Sicurezza delle Cure - Risk
Management; ‘

- Presso tutte le UU.OO. / strutture coinvolte nel PDTA.
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12. REVISIONE E AGGIORNAMENTO

Il presente PDTA sard oggetto di revisione periodica e verra aggiornato in base alle evidenze
scientifiche emerse ed ai risultati della sua applicazione nella pratica clinica,

13. BIBLIOGRAFIA/SITOGRAFIA

* The burden of uterine fibroids in five European countries. Eur ] Obstet gynecol Reprod Bil
2010 Downes E et al.
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* Linee guida AIOM Sarcomi dei tessuti molli e GIST. EDIZIONE 2013.

* La gestione clinica ed economica del fibroma uterino: il punto di vista di un Decision
Makers Board. Global & Regional Health Technology Assessment 2016; 3(3): 159-164 C.
Di Carlo et al

* Linee Guida sulla diagnosi ed il trattamento della fibromiomatosi. RaccomandaziclJni
condivise SIGO AOGOI AGUI |

* The Management of uterine feyomyomas SOCG Clinical practice guidelines, N° 318,
February 2015

» ACOG Guideline n° 389-medical management of symptomatic uterine leyomyomas- an
addendum, October 2019

* Heavy menstrual bleeding assessment and management. NICE guideline March 2018
(Last updated: 24 May 2021)

* Uterine fibroids (leyomyomas): Treatment overview. Stewart E.A. UpToDate Aug 2021.

14. ALLEGATI

Allegato 1 Informativa sulle modalita di trattamento dei fibromi uterini

Allegato 2 Scheda anamnestica pre-operatoria

Allegato 3 Consenso informato all’esecuzione di Emboli:zzazione (TAE)

. . . ] . -
Aliegato 4 Consenso informato ail’esecuzione di miomectomia laparotomica

Allegato 5 Consenso informato all’esecuzione di isterosc;opia operativa

Allegato 6 Consenso informato all’esecuzione di isterect}omia
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Allegato 1 Informativa sulle modalita di trattamento dei fibromi uterini

E vietata la riproduzione e

SR BHIRINALG

H A OSPEGALIERA
SAR CAMILLLY FORL AN

REGIONE

¥ LAZIO L

AZIENDA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI
U.0.C. OSTETRICIA E GINECOLOGIA
Primario Dott.ssa M.G. Salemno

INFORMATIVA GENERALE SUI FIBROME FINALIZZATA ALLA SOTTOSCRIZIONE DI UN
CONSAPEVOLE CONSENSO INFORMATOC PER IL TRATFAMENTO

Gentile signora, per consentirte di sottoscrivere un consapevole consense informato
alla procedura cui vorrebbe sottoporsi intendiamo darle informazioni sulle diverse
tipologie di trattamento previste per la sua patologia: la fibromatosi uterina
sintomatica.

Legga con molta attenzione il contenuto di questa informativa e in caso di dubbi non
esiti a chiedere al medico che e fornisce Finformativa e successivamente al medico
che fa sottoporra alla procedura, tutto cid che ritiene necessario per dare maggiore
consapevolezza alla sua decisione. Solo dopo attenta riflessione su guanto avra
appreso, se lo riterra opportunro, potra firmare il consenso informato al trattamento.

COSA SONC I FIBROMI UTERENE

I miomi uterini sono una patologia benigna che colpisce il 20-40% delle donne in at3
riproduttiva con maggiore incidenza nella IV-V decade di vita.

Spesso i termini fibroma, leforniomna e leiofibromioma sano utilizzati come sinonimi, talvolta
seppur evidenziabili con tecniche strumentali come Fecografia o Ia RMN, sono asintomatici e
questo succede nel 58% dei casi.

Quando sono sintomatici invece deterrinano sanguinamento utering anomalo che talvolta &
talmente abbondante da determinare anemia, altri sintomi sono it dolore e sintomi da
compressione sugli organi vicini come Iz vescica ed il retto,

Takvolta | miomi sono responsabili di infertilits e disardini correlat] alla gravidaniza.

Per quanto riguarda il tasso di degenerazione neoplastica dei fibrarmiomi non & ben noto se i
sarcomi o tumor muscolari a malignita incerta originino dai fibromiomi e nascano direttarmente
con caratteristiche di malignit3, & certo comungue chela loro incidenza sia molto bassa €0,22-
0,49 %),

Grazie alle tecniche ecografiche la diagnostica dei miomi & notevolmente migliorata negli ultimi
anni ed ha reso possibile un management chirurgico pit mirato,

TRATTAMENTO

La fibromatasi uterina va trattata esclusivamente se & sintornatica cios quando determina un
disagio alla paziente come il dolore, mestruazioni abbondanti oppure si ritiene che possa
interferire con la fertilits,

La sintomatologia & controllata generalmente dalla terapia medica, ma talvolta questa non &
sufficiente ed aflora & necessario ricorrere ad un intervento chirurgico oppure a tecniche
alternative come Fembolizzazione delle arterie uterine.

Terapia medica

Numerose sono le strategie terapeutiche che & possibile adottare nel caso di fibromi
sintormatici. . i
\
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Acido tranexamico i suo utilizzo & stato approva:to dalla FDA per if trattamento del
sanguinamento uterino anomale in donne con o senza fibromi. Oltre al suo effetto
procoagulante, I'acido trane;xamic-o induce la necrosi is:chemica dei fibromi con la successiva
riduzione del loro volume. & raccomandate un dosaggio giornaliers di 1-1,5 g.

Contraccettivi oralf La loro efficacia nel trattamento dei fibromi & limitata ad una riduzione
del sanguinamento uterino e non & ma stata documentata una riduzione di volume dei fibromi

Proegestinici Non riescono a ridurre it volume delia [esipne talvolta possono ridurre i sintomi
ad esse assaciati,

Iud rilasciante Levonorgestrel. Riduce significativamente la perdita ematica ed it volume
wterino nelle donne conmestruazione abbondante, associata o meno a fibromatosi mertre non
ha effetto suille dimensioni dei miomi.

Analoghi del GNRH. Induconouna mencpausa temporanea con assenza di mestruazioni che
determina un miglioramerto dei valori di Emaoglobinag nelle pazienti anemiche ed una riduzione
di volurne dei fibromi. La durata del trattamento & ristretta a 3-6 mesi durante il guale fa
paziente preserta una fastidiosa sintomatologia menepausale (vampate, irritabilita, seechezza
delle mucose).

L'ulipristal acetato (Esmyva) & un modulatore selattivo dei recettori per il progesterane, unico
farmaco nato con lindicazione spacifica al trattamenti a lungo termine dei miomi uterini
sintomatici che si & rivelato molto efficace sia nel controllo del sanguinamento che nella
riduzione delle dimensioni del ibroma.

Recentermente, a causa di alcuni casi di tossicitd epatica che si sono verificati in pazienti che ne
facevanio uso, il suo utifizzo & stato ristretto a casi selezionati cioé alle pazienti con sintomi
rmoderati o gravi in cui non abbiano funzionato o non sia appropriata 'embolizzazione delle
arterie uterine ¢ l'intervento chirurgico.

Terapia chirurgica

Miomectomia isteroscopica: & una tecnica mininvasiva che prevede un ricovers in DH
indicata per fibromi sottomucosi di dimensioni inferiori ai < 5 cm. E prevista solo per i ibromi
che si sviluppano allinterno della cavita uterina che vengono rimossi passando per via
vaginale, senza quindila necessits di effettuare incisioni sull'addome. Nei fibromi di maggiori
dimensioni pud essere necessario un trattamento in due o pil tempi. In quest casi pud essere

utile un trattarnento pre-operatorio con analoghi def GN‘RH per ridurme le dimensioni.

Miomectomia laparescopica: le dimensioni & la localizzazione dei fibromi sono # principale
criterio di scelta per futilizzo di questa tecnica che nvecess:ita anche della presenza di operatori
formati per eseguire suture lapargscopiche. Prevede te}mpi operatort pitt lunghi ma una pid
rapida ripresa post-intervento rispetto alla chirurgia tradizionale. Di recente, l'utilizzo di questa
tecnica si & ridotto a causa del rischic di diffusione di n"jralattia nei rari casi in cui i mioma si

riveli di origine maligna.

Minilaparetomia: (incisione trasversale sovrapubica dellfaddome < 9 em): valida alternativa
alia laparoscopia per i rapidi tempi di ripresa post-chirurgia.

I
Miomectomia con tecnice faparotomica tradizionaie{: da proporre in caso di numero di
miomi > di 3 e di dimensioni maggiori di 7 om, in sedi a maggior rischio non raggiungibili con
le altre tecniche. Rappresenta un intervento pitl invasivo per la paziente con un tasso di
complicanze postoperatorie maggiore rispetto alle tecniche rininvasive e tempi di degenza e

ripresa pit lunghi.
Pag.2di3
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Isterectomia: prevede lingisione dell'addome e la rimioziﬂne defl'intere uters, questo

intervente si riserva comunemente in caso di notevole ingrandimento delfuterc ed & definitive.
5i pud proporre atle donne in pre menopauss non desiderose di gravidanza,

Terapie Alternative alla chirurgia

Embolizzazione arterie sterine: Fembolizzazione dei fibromi & un trattaments mini-invasive
che sfrutta # principie di bloccare if flusso arterioso nelle arterie uterine, che alimentano i
fibromi, con conseguente arresto della craseita e pod, con il tempe, riduzione delle dimensioni.
Infatti | fibromi devascolarizzati vanne incontro a distruzione cefiulare (necrosi del tessuto
fibromatoss) che comports una lenta o graduale riduzicne volumetrica del fibroma e quindi
delfutero in geneve del 35-50%. Pertanto i fibromi brattati non vengono rimossi ma restane
nell'uterc senza provocare sintomatelogia. La presenza di fibromi multipli non pregiudica
Fintervento, anzi rappresents una delle indicaziont af trattamento,

Pertanto le pazienti che non intendono sottoporsi ad intervents chirurgico oppure che
desideranc mantenere # proprio wters, possono avvalersi di gquesta soluzione terapeutica
alternativa, mene invasiva, quale appunto lintervento percutanes i embolizzazione sefettive
delle arterie uterine.

Uintervento di embolizzazione non risulta indicato nella pazienti desiderose di profe, in quanto i
dati di letteratura finore disponibili evidenziang un maaggior rischio di perdita della funzione
ovarica 2 di abortivitd nelle pazienti sottoposte a tale procedura.

In ogni case, Vintervento di embolizzazione delle arferie utering, non esclude che possa poi
eseguirsi, qualora fe circostanze o impenganc, un intervento tredizicnale di tipe chirurgico,
avenienza dhe pud cocorrere in una percentuale variabile dal 10 sl 25 % dei casi.

Pag. 3 di 3
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Allegato 2 Scheda anamnestica pre operatoria

REGIONE

LAZIO P

AZIENDA OSPEDALIERA SAN CAMILLO FORLANINI
SERVIZIO DI ANESTESIA E RIANTMAZIONE
PRIMARIO Prof./Dott Luigi Tritapepe

GRUPPO FUNZIONALE OSTETRICO ANESTESIOLOCICO

SCHEDA ANAMNESTICA PRE-OPERATORIA

Cognome Nome
Comune Prov Indirizzo
Telefono Celiulare

Intervento Programmato

Data prevista per Uintervento_ /7

Questionario da compilare a cura delia paziente prima det colloquio informative con i
medico.

Eta anni: Sesso . F o Mo Peso Xg Altezza cm

Professione esercitata

1. Sié recentemente sottoposto a cure mediche? Sz NOG:

Per quale motivo?

2. Ha assunto farmaci nelfe uiime settimane 9 Sz NO=o
Anticoagulanti per esempio Aspirina, Coumadin, Sintrom; Antiinfiammatori,

Antidepressivi, aitri farmaci.

3. Ha gii subito altri interventi chirurgici? 81z NOz

Indicare i tipo e I"ammo deli"intervento

|
4. Ha sofferto disturbi dopo wna anestesia generale, regionale o locale? ST o NO =

Se S quati? |
|
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5. Ha gia subito rasfusioni di sangne? ‘ Sl= NO

E vietata la riproduzione e la diffusione, anche parziale, senza specifica a

Se 53 quando? |

6.

7.

Vi & la possibilith di essere attualmente in gravidanza®? SI o NO o

Soffre o ha sofferto in passato delfe seguenti malattie?

Firma del paziente

Firma del medico

8. Apparato cardiocircolatorio:  aritmie, maiformazioni cardiache, ipertensione,
ipotensione, angina pectoris, infarto del nriocardio, trombosi, posizionamento
pacemalcer, defibriitatore Sz NOGo

9. Apparato respiratorio: bronchite cronica, asma, enfisemz polmonite, tubercolosi,
apnea nothurna Sz XNOz

10. Reni: nefrite, calcoll renmali, olevati valori i creatining, necessitd i dialist
SI= NO=c

11 Metabolismo : Diabete, gotta ......_.. 81 = NO =

12. Sangue: coagulopatie {anche nei consanguinei), frequenti sangninammenti dal naso,
hividi spontanei o da lieve pressione, emorragia dopo intervenmto chirurgico
Sl NO =

13. Allergie:a sostanze naturali per esempio pollini, polvers.ecc, ad alimenti, sostanze
chimiche, farmaci, cerotti, guanti & gomma. iattice S1c XNO o

14. Fuma? S = NO = se Sicosa e quanto a giomo

15, Beve alcolici , fa o ha fatto uso di droghe? Sl NOGo

Se Siquali ¢ in guale quantity?

Data __ ~
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Allegato 3 Consenso informato all’esecuzione di Embolizzazione (UAE)

AZIENDA OSPEDALIERA
b SAM CAMILLL FORLANINI

DIPARTIMENTO DELLE DIASNOSTIOHE i
UOC RADIOLOGIA INTERVENTISTION
Direttors Doft. Roberto Clanni

CONSENSO INFORMATO ALL’ESECUZIONE Di
EMBOLIZZAZIONE DELLE ARTERIE UTERINE {UAE)
to sottoscrittoda Sig./Sig.ra
nella qualita di: ‘
O persona interessata |
QO persona di fiducia delegata alfespressione del consenso {af sensi e per effefto delfart 1 \

comma 3 LEGGE 22 dicembre 2017, n. 21 9} gid indicata nel consenso generale o di seguito
specificata;

Nome e cognome .................... e e e
Documento

firma del delegante |

O rappresentante legale {Tutore /Curatore/Amministratore di sostegno)
ad integrazione delle informazioni ricevute con il Consenso Generale deifAzienda Ospedaliera

San  Camillo  Forfanini, dichiaro & aver compreso dal  colloguic con il

Or e dai foglt Hlustrativi che mi sono stati consegnati quali
sona, nel mio caso, le indicazioni i rischi ed i risultati del trattamento a cui sard sottoposts, le
possibii alternative terapeutiche i relativi rischi e Je complicanze.

O ACCONSENTO fiberamente, spontaneamente e in piena coscienza a! trattamento proposto

3 NON ACCONSENTO; ben consapevole del rischi che comporta # rifiuto della procedura che
pud condurre fino a: ‘

Sono stato/a informato/a anche:

- in caso di complicazioni, delleventualita di dover ricorrere necessariamente alfanestesia
generale;

- in caso di complicazioni, delf'eventualita di modifiche delle pracedure in corso;

- del decorso e dei tempi di degenza prevedibili ¢ delle eventuali varianti possibili net mio
€as0;

- deffe prescrizioni che mi saranno consegnate con le dimissioni, relative alle misure
igieniche ed alle terapie da eseguire a domicilio ed ai conirolii da effettuare secondo
indicazioni;

- delle motivazioni cliniche che rendono pill indicato il trattamento proposto rispetto alle
alternative terapeutiche;

- delle possibili alternative terapeutiche al trattzmento proposto e dei refativi rischi e
complicanze.

i Y i & delle arteria uterine {UAE)
i presente modulo € Minformativa specifica sono perte integrante delia cartelfz clinica paginz 1 dis
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DIPARTIMENTO DELLE DIAGNOSTICHE
UGS RADIOLOGES INTERVENTISTIOA
Dirgtiors Dotl. Robend Clanni

Ho letto e siglato e informazioni sui foghi allegati, di cui dichiare di aver ricevuto copia conforme
alforiginale.

Dichiaro che le informazioni relative al mio stato di salute devono essere comunicate:

0 a me stesso
03 aile persone gia indicate nel consenso generale alle cure
£1 alle persone qui sotto riportate ;

COgnNOMe @ NOME. ... ................... documento:

COgROME e ROMET __................................ documentor ...

0 Non voglio ricevere informazioni e non voglio che nessyn altro e riceva
|
3 ACCONSENTO £ NON ACCONSENTO !

a che | sanitari utilizzino in forma anonima le informagzioni relative al mio stato di salute per fml
scientifici e per pubblicazioni scientifiche.

O ACCONSENTO 0 NON ACCONSENTO
ad essere sottoposta a trasfusione di sangue efo emoderivali i 1070 « sucoesswve madifiche) COME da
specifico consenso rilasciato con modulistica dedicata,

FIRMA oot

FIRMA DEL RAPPRESENTANTE LEGALE/DELEGATO

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO

Data__ f ¢ ‘

detle arterie utetine [USE)

| iz dedla cartefla chinica paginz 2 d; 5
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DIFARTIMENTO DELLE DIAGNCSTIONE
UOC RADICLOGIA INTERVENTISTICN
Divettore Dot Roberto Cianni

Sono sltresi consapevole che in gualungue momento p?ifﬁ porre ulteriori domande o revocare it
CONseNse, ma che verrd comungue curata e assistita.

to sottoscritio/a: in qualita di;

8  Interessato O Delegato O Rappresentante legale

= dopo essere stato informato dei rischi che comporta la mia decisione di revoca al consenso
alla procedura che pud condure a:

liberamente, spontaneamente e in piena coscienza dichiaro di voler REVOCARE i
CONSENsO,

Data_ _/ 4

Firma Timbro e firma del medico

one delle arterie utarin (UAE)
it presente madulo & Pinformativa specifica sono ;T\e integrante delfa cartefla clinica

di

pagina 3dis
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) AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANIN

DIFARTIENTO DELLE DIABNOSTIONE
UDT RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
Lireltore Dot Roberte Cianni

CONSENSO INFORMATO ALLESECHZIONE Di
EMBOLIZZAZIONE DELLE ARTEFW‘IE UTERINE {UAE)
CHE COSAE? ‘
E'embolizzazione delle arierie uterine {(UAE) & una procedura terapeutica che ufilizza radiazioni
ionizzanti e che consiste nelfiniezione, alfintemo del vaso da trattare {per arrestare uremorragia
a ridurre 'apporto vascolare), di agenti embolizzanti aflo sfcopo di occludere it vaso stesso. Ppiché
si trafta di un esame che espone a radiazioni onizzant se ne deve evitare I'utifizzo in assenza di

urvindicazione clinica specifica, inoltre le donne in etd fertile devono escludere gravidanze in
COrSo.

A COSA SERVE?
LUembolizzazione delle arterie uterine {UAE) permette di arrestare il flusso sanguigno alfinterne
di una o pitl arterie bersaglio per bloccare ur'emorragia o per togliere it supporto nutritivo ad una
lesione ipervascolarizzata {neoplasie, malformazioni artero-venose, ecc.}.

COME S EFFETTUA?

mezzo di contrasto, visibile ai raggi X, grazie af quale fe strutture vascolari saranno visuafizzate
per poter riconoscere i vaso da tratiare. Quindi si intmdg;cono nellale arteriale che irroranc la
lesione o che sono fesponsabili dal'emorragia agenti embolizzanti {scefti a seconda dei casi daf
Medico Radiotogo che esegue la procedura) quali sostanze liquide, solide o strufture meccaniche.
Se necessario durante ia procedura potranno essere somministrati farmaci volti ad alleviare Ia
sventuale sintomatologia dolorosa. }

COSA PUO SUCCEDERE — EVENTUALI COMPLICANZE

Le complicanze riportate sono eventi poco frequentt possono essere: » nausesa, malessere
generale, prurito o orticaria; vomito, orticaria diffusa, edema del volto e delfa laringe con difficolta
respiratorie, broncospasmo. = shock ipotensivo, edema polmonare, amesto respiratoric e
cardiaco, convulsioni. « Ematoma, falso aneursma (pseudoaneurisma) o fistola artero-venosa
(collegamento diretto fra arteria € vena), dissezione o rotturg dell'arteria a fivello del sito di puntura
con pessibile embofia periferica. » Lo sostanzelparticelle iniettate nei vasi a scopo terapeutico
Possono gccidentalmente dislocarsi in aitri vasi e raramente causare dangj ischemict in distretti
vascolar adiacenti {con disturbi correlati alforgano interessato); » E' altresi possibile la comparsa
di effetti collaterali rar ed imprevedibili, non segnalati {generalmente di fieve-media entita) e
Faumento di probabilita di comparsa degli effetti collaterali segnalali, per patologie concomitant
e l'esecuzione di altii trattamenti {farmacologici, chemioterapici,... ). Lequipe & in grado di fornire
la migliore assistenza possibile in tutti questi casi. In casi del tutte eccezionali sono riportati in
letteratura {articoli scientifici) casi di decesso, in particolare correlate alle condizioni generali grawvi
def paziente. ‘
RACCOMANDAZIONI POST-PROCEDURA Non & necessaria alcuna preparazione né di
interrompere eventualj terapie farmacologiche in corso {ad es. per ipertensione o il diabete}.
Dopo la procedura si raccomanda la permanenza a letto, che pud variare da 12 a 24 ore.

< ot Eiix fone di amb ione dedle arterie wtaring fuag)

4 modufo & Fi iva specifica sona parte deliz cartella cinica paginz 4 di 5
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Diratzors Doth, Roberio Clany

PERSONALIZZAZIONE DEL RISCHIO:

Nel suo caso, tutto quanto relativo alie precedenti informazioni e spiegazioni rese circa i rischi, le
complicazioni, e gt esiti del trattamento proposto, deve tener conto delle sue personali
caralteristiche costituzionali, delle sue attuali condizioni di salute e di quanto segue:

|
" jone & ; jone delle arterie wtering {UNE}
modulo e 1'% iva spedifica sono parte integrante della cartefia dlinica paginasdis
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Allegato 4 Consenso informato all’esecuzione di miomectomia laparotomica

TP BN A PECHINALE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANING

DIPARTHAENTO DONNA BAMENG
L0, OsTETRICIA B GINECOLOSIA
Dissrrons Dorrssa Mars Grovanns SaLteens
CONSENSO INFORMATO ALL’ESECUZIONE DI
MIOMECTOMIA LAPAROTOMICA

{0 SOHOSCIIMO SIG/SIGra. ..ot e et
nella qualita di

0 persona interessata

0 persona di fiducia delegata alfespressione del consenso {@i sensi e per effefto dell’art. 1
comma 3 LEGGE 22 dicembre 2017, n. 219} gia indicata nel consenso generale o di seguito
specificata;

3 rappresentante legale {Tutore /Curatore/Amministratore di sostegno)

ad integrazione delle informazioni ricevute con il consenso generale delfAzienda Ospedaliera S.
Camillo Fortanini, dichiaro di aver icomprese dal cofloquic con it Dr. ...
e dai fogh #lustrativi che mi sono stati consegnat quali sono, nel mio caso, le indicazioni | rischi ed
i risultati del frattamento a cui sard sottoposto, le possibili alternative terapeutiche i relativi rischi e
le complicanze.

T ACCONSENTO liberamente, spontaneamente e in piena coscienza al trattamento proposto

2 NON ACCONSENTO; ben consapevole dei rischi che comporta il rifiutc della procedura che
pud condurre fino a:

Sono statofa informato/a anche:

- in caso di complicazioni dell'eventualitd di dover ricorrere necessariamente alfanestesia
generale,

- in caso di complicaziont def'eventualitd di modifiche delle procedure in corso;

- del decorso e dei tempi di degenza prevedibili e delle eventual varianti possibifi nel mio caso
- delie prescrizioni che mi sarannc consegnate con fe dimissioni, relative alle misure igieniche
ed alle terapie da eseguire a domicilic ed ai conirolli da effeftuare secondo indicazioni;

- delle motivazioni cliniche che rendono pilt indicato il trattamento proposto rispeito alle
alternative terapeutiche:

- delie possibili alternative terapeutiche al trattamento proposto e dei relativi rischi e
complicanze.

pagina $ &7
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SAN CAMILLO FORLAMINI

LheARTIMENTD DONNA BANMBING
UL, OSTETRICK & GINECOLOGHIA
Lamerrone Dorrasa Manta Grovanns SALERNG

Hu letto e siglato le informazioni suj fogh aliegati, di cui dichiaro di aver ricevuto copia conforme
all'originaie.

Dichiaro che ie informazioni relative al mio stato di salute devono esser comunicate
U a me stesso

I aie persone gia indicate nel consenso generale alle cure
0 alle persone qui sotto riportate

L3 Non voglio ricevere informazioni & non voglio che nessun altro fe riceva

LI ACCONSENTC O NON ACCONSENTO

a che i sanitari utilizzino in forma anonima ie informazioni relative al mio stato di salute per fini
scientifici e per pubblicazioni scientifiche.

0 ACCONSENTO {0 NON ACCONSENTO

ad essere sottoposto a trasfusione di sangue e/o emoderivati o 197/ e successive modifiche} COME da
specifico consenso rilasciato con modulistica dedicata

FIRMA DEL RAPPRESENTANTE LEGALEDELEGATO

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO ... e

DATA ! !
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DipARTIENTD DONNA BAMEING
UGG OereTRICE B BINECOLOGIA
Dmerrore Dorr.ess Masts Giovavns SALERND

Saono altrest consapevale che in qualungue momento potrd porre ulteriori domande o revocare il
consenso, ma che verrd comunque curata e assistita.

lo softoscritto/a: in qualita dic

O Interessato O Delegato {1 Rappresentante legale

= dopo essere state informato dei rischi che comports la mia decisione di revoca al consenso
alla procedura che pud condurre a:

= lberamente, spontaneamente & in piena coscienza dichiaro di voler REVOCARE if
CONSEense.

Data_ /7 /

Firma Timbro e firma del medico
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DIPARTIMENTD DONNA BANIBING
ALO.C, UsTeTRICIA B BINECOLOGIA
Dimerrons Dorr.ssa Mama Giovanna SaLernoe

CONSENSO INFORMATO ALL’ESECUZIONE DI
MIOMECTOMIA LAPAROTOMICA

CHE COSA E?

L'intervento di miomectomia laparotomica consiste nelf'asportazione di uno o pid
miomi (fibromi) attraverso un’incisione della parete addominale al di sopra del pube.

il mioma o fibroma & una neoformazione di tessuto fibroso, generalmente sferica,
che cresce nel contesto della parete uterina.

A seconda della locatizzazione | miom) si distinguono in ;

+ miomi softosierosi: a sviluppo esterno  alla superficie  uterina.
Sono quelli pit faciii da asportare, specie se forniti di un piccolo peduncolo;

« miomi inframurali, a sviluppe nel contests della parete uierina.
Sono un po’ pit difficili da asportare e talvolta, dope lintervento impongono
un‘attesa di almeno 6 mesi prima di iniziare una gravidanza , per consentire
che la cicatrice si consolidi;

+ miomi sottomucosi. a sviuppo sulla superficie  miometriale interna
(intracavitarl). Specie per quest, ma taivoita anche per gl intrarmurali, pud
essere necessario aprire la cavita uterina. Anche in tal caso & opportunc
evitare gravidanze per almenoc 6 mesi. Un'altra modalita per asportare i miomi
sottomucosi in genere di piccole dimensioni & la miomectomia isteroscopica.

La sintomatologia varia secondo la localizzazione, il volume, il numero ed & pit
presente durante gli ultimi anni del periodo riproduttivo delia donna.

Il sintomo pit frequente & dato dal sanguinamento uterino anomalo presente in ¢irca
it 30 % deile pazienti, prevalentemente nelle donne affette da miomi 2 localizzazione
sottomucosa ed & determinato dalle alterazioni meccaniche delfendometrio indotte
dal mioma.

Pii raramente i miomi causano senso di peso pelvico, gonfiore, tensione e dolenzia
addomino-pelvica. La poliachiuria {minzione frequente) compressiva & causata da
miomi della parete anteriore, & livelio basso o da miomi voluminosi a prevalente
sviluppo anteriore.

It dolore pelvico & causate da torsione di miomi peduncolati o da necrosi di miomi in
rapida crescita, piu frequente in gravidanza.

I miomi peduncolati sottomucosi tendono ad essere espulsi con metrorragie profuse,
eccezionalmente con rischio di inversione uterina.

A COSA SERVE?
L'asportazione di miomi uterini per via laparotomica & necessaria nei casi di miomi
sintomatici di grandi dimensioni, miomi uterini multipli oppure per una localizzazione
a maggior rischio di complicanze (miomi intramurali in prossimita degli osti tubarici o
alcuni miomi infralegamentari che contraggano rapporto con | vasi /o gii ureteri).

pginag @iy
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COME Sl EFFETTUA?

L'asportazione chirurgica del miomi pud avvenire, seconde il volume e la
localizzazione, per via tradizionale ( laparotomica } o endoscoplca ( laparoscopica o
isteroscopica ), ma anche per via vaginale in casi selezionati {presso centri con
esperienza adeguatay).

Temporizzazione dell'intervento

Lintervento di miomectomia viene di preferenza programmato nella fase follicolare
del ciclo mestruate, per la minore irrorazione sanguigna del viscere uterino tipica di
questo periodo.

Incisione laparotomica

Una laparotomia frasversale sovrapubica secondo Plannenstial & nella quasi totalita
dei casi adeguata a rendere disponibile un campo operatorio di sufficiente
ampiezza, solo in casi eccezionall ¢ necessario ricorrere ad un laparotomia |
longitudinale mediana ombelicopubica. |
Incisione isterotomica

E' lineare, raramente ellissoidale in caso di miomi di grandi dimensioni. Viene
esegufta in senso longitudinale in sede mediana sia sulla parete anteriore che su
quella posteriore per la relativamente scarsa vascolarizzazione di tale zona. In sede
paramediana viene eseguita in senso frasversale, nell' oftica di rispettare il pil
possibile i decorso dei vasi.

Enucleazione del mioma

Pud essere eseguita per via combinata smussa e tagliente, oppure mediante bisturi
slettrico. Nell'ottica di ridurre il tischio di aderenze post-chirurgiche, si tende a
praticare il minor numero possibile di incisioni sul viscere uterino, cercando di
enucleare tutti i miomi aggredirli attraverso la stessa breccia isterotomica.
Ricostruzione: principi generali

Una volta enucleato il mioma, si passa alla fase di ricostruzione della parete. i
numero degli strati di sutura dipende dalla profondita della breccia isterotomica, che
a sua wvolta e collegata alle dimensioni e alla sede del mioma
{sotlosieroso/intramurale/sottomucoso). Lo scopo fondamentale ¢ quello di
assicurare una solida cicatrizzazione della parete uterina, indispensabile per una
buona evoluzione di eventuall successive gravidanze: a tal fine, si deve
accuratamente evitare di lasciare spazi morti ove possano raccogliersi ematomi, che
@ loro volta potrebbero dare esito a "loci minoris resistentiae” della cicatrice
definitiva.

Gli obiettivi defla miomectomia sonc la rimozione di tutti | miomi ed il mantenimento
della fertilita .
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COSA PUO SUCCEDERE — EVENTUAL! COMPLICANZE

La miomectomia (LPT, LPS & vaginale) é un intervénio che induce una certa perdita
di sangue, in rapporto al grado di complessita dell'infervento ed al numerc del miomi
da rimuovere,

Le aderenze, causate sostanzialmente dal trauma dei tessuti (danno ischemico,
reazione da corpo esiraneo e non corretta emostasij, possono infiuenzare il tasso di
fertilita ed indurre dolore, in refazione con la tocalizzazione ed estensione.

Le complicanze intra e post operatorie riportate possono essere:

emorragia, legata alla complessita dell'intervento. Talvolita fisulta necessario
eseguire emotrasfusioni ed eventuale reintervento fino ad isterectomia;

lesion] Intestinali spesso avvengono allapertura dell'addome o per lisi di
aderenze pelviche in casi di flogosi croniche, endometriosi o pregressi
interventi addominali. Solitamente Ia immediata riparazione di queste lesioni
non determina effetfi a lungo termine. Se non riconosciute
intraoperatoriamente si rende necessario un secondo intervento chirurgico per
fa loro riparazione;

lesioni vescicali. In caso di miomi anteriori, spesso conseguentt ad aderenze
da pregressa chirurgia (tagli cesarei soprattutto). 1 loro riconescimento
precoce permefte di correggerio intraoperatoriamente e prevede il
mantenimento del catetere vescicale per almeno 7 gg dopo l'intervento. Anche
in questo caso se non riconosciute intraoperatoriamente possono richiedere
un secondo intervento;

lesioni ureterali;

lleo postoperatorio prolungato ritardata ripresa defia funzionalitd intestinale,
con conseguenti coliche addominall, nausea, vomito:

morbilita febbrile aspecifica , definita con temperatura >38°C in due rilevazion;
consecutive a distanza di almeno 6 ore | dopo piit di 24h dalla chirurgia, non
su base Infeltiva, ma secondaria ad altre cause {atelettasia polmonare,
reazione ipersensibilita da antibiotici o anestetici, trauma tissutale, ematomay);
quadro aderenziale pelvico che, se interessante le anse intestinall  pud
portare anche ad occlusione intestinate:

danni neurologicl: possono verificarsi nel corso di estese dissezioni pelviche,
da compressione o posizione durante Vintervento. Sono caratterizzate da
temporanei intorpidimenti o formicolii nelladdome ¢ alle estremita inferiori e
regrediscono solitamente dopo alcune settimane;

Infeziont pelviche; endometriti:

infezioni urinarie; poimonite; ‘

deiscenza della sutura addominale con conseguente possibile guarigione per
seconda intenzione ed esito estetico non soddisfacente. Talvolta pero, a
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prescindere dall'accuratezza della sutura o da eventuali infezioni, la cicatrice
puo diventare esuberante {cheloide), per esagerata reattivita dei tessuti; i
» complicanza tromboembolica, legata al forzato alieftamento ed all'intervento
chirurgico;
» rischio di recidiva di miomi e successiva isterectomia (per miomectomia singol
27 e 11% per miomi multipli 55-26%).

RACCOMANDAZION! POST-PROCEDURA

Potrebbe presentarsi una perdita ematica vaginale per circa 15-20 gg. Polrebbe
essere Utile Iimpiego di un contraccettivo per evitare gravidanze nellimmediato
postchirurgico (almeno per 6 mesi dallintervento).

Nel caso la paziente ricercasse una gravidanza & opportuno tenere presents:

1. di evitare gravidanze per almeno € mesi dopo lintervento per il rischio di
rottura d'utero legato alla presenza di zone di minore resistenza a livello delle
suture uterine,

2. che miomi di piccole dimensioni potrebbero non essere asportali durante
Iintervento per non determinare ulteriori zone cicatriziall di minore resistenza
delia parete uterina con conseguente aumentato rischio di rottura d'utero in
corso di gravidanza; |

3. che una eventuale successiva gravidanza sara considerata “a rischic” per |
rottura d'utero; ‘

4. che in base al tipo di miomectomia eseguita {inframurale, sottosierosa,
sottomucosa} potra essere indicato I'espletamento del parte con taglio cesareo
elettivo.

Nel suo caso, tutto quanto relativo alle precedenti informazioni e spiegazioni rese circa i rischi, le
complicazioni, e gli esiti del trattamento proposto, deve tener conto delle sue personali

|
|
\
i
PERSONALIZZAZIONE DEL RISCHIO: ‘
|
caratteristiche costituzionali e delle sue attuali condizioni di satute di quanto segue: !

|
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CONSENSO INFORMATO ALL'ESECUZIONE DI
ISTERGCSCOPIA GPERATIVA

10 SOHOSCITHO SIG./SIGIA. . ot iiii ittt e et e e iri e e e ecase e e ve e e e e e e e et n e sanne .
nelia qualita di:

3 persona inleressata

0 persona di fiducia delegata all'espressione del consenso (ai sensi e per effetto deffart. 1
comma 3 LEGGE 22 dicembre 2017, n. 218} giad indicata nel consenso generale o di seguito
specificata;

INOIMIE @ COUMOMIE Lottt ie ettt e e ettt et st e et mre e e s e e aeerae e et amm s e aea e e ae e rmanenen
dooumenton. ... firmadeldelegante. ...

T rappresentante legale {Tutore /CuratorefAmministratore di sostegno}

ad integrazione defle informazioni ricevute con il consenso generale deffAzienda Ospedahera S.
Camillo Forlanini, dichiaro di aver compreso dal colloguio con it Dr. . .
e dai fogli iltustrativi che mi sono stafi consegnati quali sono, nel mio caso ke mdxca rschl ed
i risultati del trattamento a cui sard sottoposto, le possibili alternative terapeutiche i relativi rischi e
le complicanze.

8 ACCONSENTO fberamente, spontaneamente e in piena cosclienza al rattamento proposto

3 NON ACCONSENTO; ben consapevole del rischi che comporta i rifiuto della procedura che
pué condurre fino a:

Sono stato/a informato/a anche:

- in caso di complicazioni delf'eventualita di dover ricorrere necessariamente all'anestesia
generale,;

-in caso di complicazioni def'eventualita di modifiche delle procedure in corse;

- del decorso e dei tempi di degenza prevedibili e delle eventuak variantt possibili nel mio caso;
- delle prescrizioni che mi saranno consegnate con le dimissioni, refative alle misure igieniche
ed alle terapie da eseguire a domicllio ed ai controlli da effefiuare secondo indicaziohi;

- delle motivazioni cliniche che rendono pilt indicato il tratlamento proposto rispefto alle
atternative terapeutiche;

- delle possibili alternative terapeutiche al trattamento proposte e dei relativi rischi e
complicanze.
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Ho letio e siglata le informazioni sui fogh allegati di cui dichiaro di aver ricevuto copia conforme
alforiginale.

Dichiaro che Je informazioni relative al mio stato di salute devono esser comunicate

3 a me stesso
01 alle persone gia indicate net consenso generale alle cure
0 alle persone qui softo riporiate

COGNOME B NMOMIRT ... ittt et e documentol. ..................
COGNOME B NOMILT ..ottt e e documentor...... ..o,

0 Non veglio ricevere informazioni e non voglio che nessun afiro le riceva

£] ACCONSENTO B NON ACCONSENTO

a che i sanitari utilizzino in forma anonima le informazioni relative ai mio stato di salute per fini
scientifici e per pubblicazioni scientifiche.

] ACCONSENTO I NON ACCONSENTO

ad essere sottoposio a trasfusione di sangue eio emoderivati o 19710 + saccessive madifiche) COME da
specifico consenso rilasciato con modulistica dedicata

FIRMA DEL RAPPRESENTANTE LEGALEDELEGATO oo

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO. ... et

DATA / /
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Sono altresi consapevole che in qualunque momento potrd porre ulteriori domande o revocare if |
consenso, ma che verrd comunque curata e assistita. ‘

io sottoscritto/a: in qualita di:

0O interessato B Delegato O Rappresentante lfegale

= dopo essere stato informato dei rischi che comporta la mia decisione di revoca al consenso |
alla procedura che pud condurre a: !

= liberamente, spontaneamente e in piena coscienza dichiaro di voler REVOCARE #
CORSEense.

Data__ /¢

Firma Timbro e firma del medico i
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CONSENSO INFORMATO ALL’ESECUZIONE DI
ISTEROSCOPIA OPERATIVA

CHE COSAE?

L'isteroscopia operativa viene eseguita dilatando il canale cervicale ed introducende
allinterno della cavitd uterina unoffica collegata ad una telecamera al cui interno si
puo inserire un'ansa collegata ad un' elettrobisturi che permette di trattare la
patologia endouterina,

A COSA SERVE?

L'ISTEROSCOPIA OPERATIVA consente di traftare la patologia che si trova ‘
alfinterno dell'utero e del canale cervicale senza la necessita delapertura |

dell'addome perché si passa attraverso if canale cervicale.

Si utifizza quindi per rimozione di polipi, fibromi sottomucosi (che sporgono cioé
quasi completamente altinterno dell'utero), setti uterini, ed altre anomalie
morfologiche della cavita uterina (istmocele, utero a T) sinechie (ossia aderenze
intracavitarie}, estrazione di dispositivi intrauterini come la spirale, rimozione di
residui abortivi o placentari.

COME S| EFFETTUA?

Si introduce l'ottica collegata ad una telecamera, ad una fonte di luce ed ad un
elettrobistur] e si utilizza un mezzo di distensione liguido che consente di dilatare la
cavita uterina per poter operare aff'interno di essa.

Tale intervento si svolge in anestesia generale senza necessita di intubazione
(sedazione profonda).

Alcune volte & necessaria una preparazione farmacologica propedeutica
allinfervento e raramente pud essere necessario assoclare intervento ad una
laparoscopia {in caso di setti uterini/sterilita).

Nel caso di miomi di grandi dimensioni, miomi multipli o miomi che sono in parte
nello spessore miometriale} pud essere necessario eseguire un intervento in piu
tempi, ripetendolo a distanza di qualche mese.

E' un intervento delicato ma generalmente a decorso favorevole, se si svolge
secondo routine in gensre dura dai 10 ai 80 minuti a seconda della patologia da
trattare

COSA PUO SUCCEDERE — EVENTUALI COMPLICANZE

Come per tutti gii interventi chirurgici esiste la possibilita di complicanze legate alla
procedura come le emorragie, la perforazione deli'utero con Hegar o con ansa
elettrificata, le infezioni e la sindrome da intravasazione.

pagnag dis
a4 fone di i pis operat
i presente modulo e Vinformiativa specifica sono parteintegrante deffa cartella clinica

Documento di proprieta dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini

autorizzazione scritta del Direttore Generale




GIETERLA SANFTARIY RE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

IAEE

. REGIONE

'LAZIO <

‘ Rev. 00 del
PDTA PERCORSO DIAGNOSTICO TERAPEUTICO 22/11/2021
Cod. Doc.: ASSISTENZIALE DEI FIBROMI UTERINI Paq. 53 di 61
901/PDTA/21/05 g. |
o SZENRLOEAERS B e~

EepanTHRENTO DORNA BARBING
UOC Osrermicis & GNECOLOGIA
Dwmerrore Dortnesa Mar Biovasns SaLeryo

In caso di perforazione uterina le verra somministrato un antibiotico e potrebbe
essere necessaric frattenerla una notte, in alcuni casi pud essere necessario
eseguire una laparoscopia per applicare dei punti di sutura.

La sindrome da intravasazione consiste nel passaggio del liquido ulifizzato per
dilatare I'utero all'interno del letto vascolare. E una complicanza rara che per lo pit
puo capitare in forma lieve ma che nelle forme pit gravi ha portato al decesso del
paziente. Da quando eseguiamo questo tipo di procedure non abbiamo mai avuto
sindromi da Intravasazione gravi.

La perdita di sangue durante questi interventi & di circa 30-100 cc raramente
possono verificarsi emorragie pilt gravi ed ancora pill raramente la perdita di sangue
puG essere cosi importante da determinare la necessita di eseguire un'isterectomia
/o trasfusioni di sangue.

RACCOMANDAZION! POST-PROCEDURA

Dopo la procedura & possibile avvertire dei dolori al basso venire ed avere delle
perdite vaginali irregolari di lieve entita per circa 10-20 gg-

La dimissione avviene nell'arco della stessa giornata dellintervento almeno due ore
dopo fa fine dell'anestesia.

Sarebbe opportuno astenersi dai rapperti fino alla fine delle perdite vaginali.

E' consigliato il riposo per qualche giorno soprattutto negli interventi a maggiore
invasivita, che hanno comportato maggiori perdite ematiche {esempio nelle
miomectomie).

PERSONALIZZAZIONE DEL RISCHIO:

Nel suo caso, tufto guanto refative alle precedenti informazioni e splegazioni rese circa i rischi, Je
complicazioni, e gli esiti del trattamento proposto, deve tener conito defle sue personali
caratteristiche costituzionali e delle sue attuali condizioni di salute di gquanto segue:
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Allegato 6 Consenso informato all’esecuzione di isterectomia
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CONSENSO INFORMATO ALL'ESECUZIONE DELL'INTERVENTO Dt ISTERECTOMIA

10 SOROSCHNOE SIGASIIFA. .. oo e e e et r e ,
nelia qualita di.

0 persona interessata

O persona di fiducia delegata all'espressione del consenso {af sensi e per effetla delfart. ' comma
3 LEGGE 22 dicembre 2017, n. 219} gia indicata nel consenso generale o di segquito specificata;

AOCUMEIHD.. e eveeie e eae e fimmadel delegante. .ol

O rappresentante legale (Tutore /Curatore/Amminisiratore di sostegno}

ad integrazione delle mformaziont ricevule con # consenso generale delf'Aziends Ospedatiera S.
Camiflo Fortanini, dichiaro df aver compreso dat colloquio CONIIDE. i re e e
dai fogli ilustrativi che mi sono stali consegnali quall sone, nel mio caso, je indicazioni 1 rischi ed i
risultati del trattamento a cul sard soltoposio, le possibili alternative terapeutiche | relativi Aschi e le ‘
complicanze.

O ACCONSENTO liberamente, sponfaneamente e in piena coscienza al trattamento proposto

O NON ACCONSENTO; ben consapevole dei rischi che comporta i rifiufo della procedura che pud
congdurre fino a:

Sono stateda informatola anche:

- in caso di complicazioni, dell'eventualita di dover ricorrere necessariamente alfanestesia
generale;

- in casodi complicazion], del'eventuaiitd di modifiche defle procedure in torsc;

- del decorso e det tempi di degenza prevedibill e delle eventuali varianti possibili nel mio
€aso,

- delle prescrizioni che mi saranpo consegnate con le dimissioni, relative alle misure
igieniche &d alle terapie da eseguire a domicilio ed ai controlli da effettuare secondo
indicazioni;

- defie motivazion! diniche che rendono pill indicato # frattamento proposto rispetto alle
attemative terapeutiche;

- delle possibili altemative terapeutiche a trattamento propesto e dei relativi rischi
complicanze.

|
P |
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Ho ietto e siglato le informazioni sui fogi aflegati, di cui dichiaro di aver Hoevido copia conforme
ail'originate.

Dichiaro che le informazioni relative al mio stato di salite devono esser comunicate:

03 a mie stesso

3 2lle persone gia indicate nel consenso generale alle cure

[ adle persone qui sotto riportate

COgnoMmE 8 NOME. ....................
COgNaMe e MOME. .. ........................

{1 Non voglio ricevere informaziont & non vaglic che nessun altro fe riceva

I ACCONSENTO I3 NON ACCONSENTO
a che i sanitari utilizzino in forma anonima e informaziont refative al mio stato di salute per fini
scientifici e per pubblicazioni scientifiche.

O ACCONSENTO 3 NON ACCONSENTO

ad essere sottoposta a trastusione di sangue /o emoderivat] {L 107790 & suscessive modifiche} COME da
spedifice consenso rilasciato con modulistica dedicata

FIRMA e, e e s e s e e eae s ren

FIRMA DEL RAPPRESENTANTE LEGALE/DELEGATO oo

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO ...

Data f !

< s s eiusione g . .

[} dul 2 I 2 ifices sanc parte integ dettn cortelle clinica pagine 2 di 8
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Sono altresi consapevole che in qualungue momento potrd pome ulterioni domande o revocare i
consenso, ma che verd comungue curata e assistita.

Io sotioscritio/a; in qualita dic

£ interessato {1 Delegalo 1 Rappresentante legale

« dopo essere staio informatola del rischi che comporta la mia decisione ¢ revoca al consenso

alla procedura che pud condurre a:

Fima Timbro & firma del medico

e some & i & 3

Hepr di thva specifics sono parts wbeg; delia cartelin cinics paging 3 di §
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CONSENSO INFORMATO ALL'ESECUZIONE DELLINTERVENTO D ISTERECTOMIA

CHE COSA E?

Uistereciomia€ una tecnica chirurgica affraverso la quale si asporta Tutero {un organo
appartenente alfapparato genitale femminile, posizionato nella picoola pelvi, fra vesdica e retto).

A COSA SERVE?

{ motivi che possono richiedere Peffeftuazione ¢ urtisterectomia sono diversi. fra | pilt comunt si |

ricordanc i micmi uterini sintomatic, i sanguinamenti uteriné anomali, fa presenza di necformazioni

pelviche, ¥ prolasso uterino e Fiperplasia endometriale con stipie.

negli stadi iniziali di tumore dellutero si puo’ intervenire con untisterectomia totale; nel casi
particolarmente gravi & necessafia fa cosiddetia istereciomia  radicale (anche isterectomia |

aflargata}, un intervento piu’ impegnativo che consisie nefla imozione dell'utero, dei tessuti vicini e \

dei linfoncdi pelvici.
COME Si EFFETTUA?

Esistone tre vie fondamentail per 'approccio chirurgico allisterectomia:
= isterectomia addominale {AH, abdominal hysterectomy), distinta in:

- istereciomia addorrinale totale che prevede la rimozZione di ulero e cervice

- istereciomia addominale sublofale che prevede la rimozione delfutero conservando 12!

cervice
+ isterectomia vaginale (VH, vaginal hysterectomy)

» istereciomia faparoscopica {LH, laparoscopic hysterectomy)

€ & ¥ one i i i
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LISTERECTOMIA ADDOMINALE {anche faparoisterecionia) viene solitamente utilizzata nel caso
in cui i si trovi di fronde a fibrony uterini particofarmente voluminosi, patologia neoplastica genilale,
controindicazioni anestesiologiche alia via mininvasiva.

Lintervento s esegue in anestesia generale o periferica con aperiura delfaddome attraverso
un'incisione frasversale dell'addome al di sopra del pube.

Nel caso di uteri mofo voluminost per fa presenza di miomi mulipi o di pregresse cicatrici
longitudinali deff'addome si utilizza un taglio longitudinale generalmente al di sotfo delfombelico.

L'ISTERECTOMIA VAGINALE {anche colpoisterectomia) viene invece eseguile in caso di
prolasso uterino. L'utero viene asportato dalla vagina senza necessita df tagli suladdome.

L'ISTERECTOMIA LAPAROSCOPICA comsiste nelia rimozione parZiale o totale delfutero cony
approceio mininvasivo ciog a cielo chiuso senza tagh sulfaddome.

Si esegue introducends uno strumento oltico collegato ad una telecamera atraverso Fombelico e gl
strumenti chirurgict aftraverso tre piccoli tagl di circa 1 om praticati nefla pelvi. f

Puo’ essere praticata atiraverso due tecniche:

+ Esecuziore di una parle dellinterverto per via laparoscopica e completamento per via
vaginale (LAVH)
+ Totale esecuzione delfintervento per via laparoscopica (TLH)

ANNESSIECTOMIA BHLATERALE

in caso di pazienti giovani le ovaie non vengono solitamente rimosse. LU'asportazione delf'utero in
questi casi deferminera una ovvia perdita del flussi mestrual, ma non in stato di menopausa infeso
come esaurimento irreversibile delia produzione ermonale ovarica ‘
Tale scefta viene sofftamente discussa in caso di pazienti in etd prossima alla menopausa,

Nel caso di pazienti in menopausa Fintervento trova il suo razionale completamento nefia imozione
di enframbe le ovale € delle fube, (annessiectomia bilaterale) a scopo preventivo in quanto
potrebberc essere in futuro sede di altra patologia.

SALPINGECTOMIA BILATERALE

L'asporiazione defle ube assocista allistereciomia & sempre pili raccomandata anche nelle pazienti |
chenon verranno softaposte ad asportazione delle ovaie sulia base delle nuove teorie patogenetiche |
del cancro epiteliale delfovaio ‘

di
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COSA PUQ SUCCEDERE — EVENTUALI COMPLICANZE

» Emomagia: un sanguinamento superiore alla norma pud verificarsi durante Fintervenio per
lesione accidentale di un vaso, iaivolta si rende necessaria anche Ia trasfusione i sangue.

+ Lesioni intestinali: incidenza circa delio 0,2 %. {Makinen J, 2001). CI6 pud accadere sia
duranle Fapertura del'addome in presenza di sindromi aderenziali, sia duranie le procedure
chirurgiche. Solitamente Ia immediata riparazione di queste lesioni non determina efietti a
lungo termine. Se non riconostiute infraoperatoriamente si rende Necessario un secordo
intervento chirurgico per Ia loro riparazione. in alcuni casi si Fende necessaria Fesecuzione di
una resezione intestinale con confezionamento di una *slomia™ temporanea.

* Lesioni vescicali efo ureterali: Incidenza: 0,2-8,3%. Poiché la dissezione chirurgica avviene
malto vicino sia al due ureter che alla vescica, tali strutture possono essere lese durante tali
manovre. If lero riconescimento precoce permette di correggero intraoperalariamente. Una
lesione vescicale impone una cateterizzazione post chirurgica per almenc 7 ag.

+ Complicanze infettive: le infezioni pilt comuni sono: cellufite della cupola vaginaie, ematoma
infetto/ascesso; infezioni vie urinarie; Infezioni delia ferta: infezioni vie respiratorie {polmonite),
morbifita febbrile aspecifica, definita con temperaiura >38°C in due rilevazioni consecutive a
distanza di almeno 6 ore, dopo pidi di 24h dalla chirurgia, non su base infetiiva, ma secondaria
ad affre cause (atelettasia poimonare, reazione ipersensibiita da antibiotici o anestetici,
trauma tissutale, ematoma).

» Cellulite cupola vaginale: compare tardivamente durante il ricovero o nei primi glomi dalla
dimissione. Incidenza: da 0%-8.3% dopo istereciomia. Sinfomi. febbre, perdite vaginali
purulente, dolore addominopelvico o a livello sacrale. La terapia antibiotica & # trattamento,

» Ematoma/ astesso pelvico: spesso compare dopo fa dimissione. If rattamento pus essere
solo medico (terapia antibiotica) o richiedere un drenaggio Eco/TC guidato. Pitt raramente
énecessario un reintervento per risolverio

» Danni neurologici: possonc verificarsi nel corso di estese dissezioni pelviche o da posizione
durante tintervento. Sono caratterizzate da temporanel intorpidiment; o formicolll nelfaddome
© afle estremita inferiori e regrediscono solitamente dopo alcune settimane o anche mesi

+ Heo postoperatorio prolungato (ritardata ripresa della funzionalit intestinale}, con conseguenti
coliche addominali, nausea, vomite.) Evento piv’ raro in taparoscopia che in laparotomia

+ Dolore alfa spalia, al torace e nel quadranti addominali superion a causa del gas insuffiato per
Pintervento in caso di laparoscopia

» Complicanza tromboembolica. Legata al forzato allelamento ed all'intervento chirurgico.
incidenza: 1% - 2.9%. {Harkki-Siren P. 1999} Fatfori di rischio: eta 60 aa; malattia oncologica
; comorbilita

* Reazioni allergiche: anche durante lnfervento. (Importanza del collogeio con F'anestesista)
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« Lesioni della pefle da contatto con sostanze altergiche o correndi elettriche

« Prolasso deila cupota vaginale, che appare conseguenza di una ridotta consistenza dei tessuit
di sosiegno defla paziente, di solifo non importante e comungue totalmente correggibile
chirurgicamente

+ Dejscenza della sutura vaginale. Incidenza: 1,35%. Pud comparire dopo qualche settimana
fino a mesi dalla chirurgia. Clinicamente: perdita di sangue dopo un rapporto, perdita acquosa
dafia vagina, fuoriuscita defle anse intestinali dalla vagina da completa apertura vaginale. Tale
complicanza rappresenta uurgenza chinurgica. Risulta di fondamentale importanza astenersi
dai rapporti non prima di aver eseguile una visita di confrolio e comunque ron prima di due
mesi daltintervento. Altreftanto importante & riferire at ginecologo la presenza di perdite
vaginali simit acquose perché in tal caso una terapia medica risulta efficace.

DOPO L'INTERVENTO

La principale conseguenza delfisterectornia & Himpossibifita di avere future gravidanze dal momento
che lutero & l'organo che funge da contenitore del fefo. Un'alira conseguenza dellisterectomiz & la
cessazione definitiva defle mestruazioni; non si avranno perd squilibri ormonafi {a meno che non si
associ anche la rimaozione delle ovaie).

La paziente avvertira dolore alla zona operata; tale sensazione € tanio it intensa, quanto pit
invasiva & stata ia tecnica chirurgica impiegata {questo vuol dire, per esempio, che Tisterectomia
toiale addominale produra un dolore pili intenso delfisterectomia totale laparoscopica).

Qualora lsterectomia tofale abbia previsto Fanestesia generale, € molto probabile che la paziente
manifesti, al risveglio. i classici sinlomi della suddetia pratica anestefica, ossia: stanchezza,
confusione, mancanza di equilibrio, lentezza nei riflessi e mal di testa.

BOPC GLIHNTERVENT! Dt (ISTERECTOMIA TOTALE ADDOMINALE, 1 RICOVERD OSPEDALIERC PREVISTO DURA
OF NORMA 3-7 GIORNL.

Dopo UNISTERECTOMIA TUTALE VAGINALE, I RICOVERC GSPEDALIERD PREVISTO DURA GENERALMENTE 2-
4 GIORN.

DORO LE DPERAZIONI D |STERECTOMIA TOTALE L APARDSCOPICA, 1. RICOVERD OSPEDALIERD PREVISTO HA
UNA& DURATA CANONICA Di 2-3 GIORNI

E da segnalare che il ricovero ospedaliero successivo a un isterectomia totale prevede, perfa
paziente, listallazione di un catelere vescicale, il collegamento a una fiebo, la somministrazione di
andidolorifici (se ia paziente lamenta dolore) €, in caso di isterectomia totale addominale, talvolta
pué essere necessario 'applicazione di un tubo di drenaggio addominale (guestullimo serve a
evitare Faccumuio di sangue in addome o nella parete addominale laddove I medico ha praticato
Pincisione).

St cortetin clinics pagins 7 618
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RACCOMANDAZIONI POST-PROCEDURA

Si consiglia di.

- Astenersi dai rapporti fine al controfio ginecologico

- fiposo per 2-3 setimane

- assumere le teraple prescrite nel postoperatorio ed alle dimissione.

Contattare it reparto In caso di

- arrossament e perdite matecdorantl dalla cicatrice o dalia vaging,

- febbre alta (>38,5° €) che non passa con antinflammatorio {es paracetamolo, Keloprofene}

- bruciore afla mirzione ed Aumentata Fequenza minzionale, _

- perdite genitali abbondanti (ia perdita vaginale di sangue scarsa o di tipo cremoso-brunasiro e un
evento previsto ¢ normale, 1a cui durata € In genere compresa fra quaiche gicrno e quaiche
seftimana con tendenza afia diminuzione), ‘

- arti inferiort gonfi ed edemnatost con variaziont di colore e temperatura tra yn'arto e lalfro |

PERSONALIZZAZIONE DEL RISCHIOC:

Nel suo caso, tutio quanto relativo alle precedenti informaziont ¢ spiegazion rese
circa i rischi, le complicazioni, e gli esiti def trattamento proposto, deve tener conto|
delle sue personali caratteristiche costituzionali e delle sue attuali condiziont di salite:
e di quanto segue:
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