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APPENDICE

Descrizione del
progetto

Riassunto:
I trattamenti oncologic ad oggi disponibili per 1a cura dei pazienti affetti da carcinoma
polmonare, dalla chemioterapia alle terapie biologiche fino all’innovativa immunoterapia,

possono essere accompagnati da specifici effetti collaterali, potenzialmente impattanti

sulla qualita di vita dei pazienti ¢ sulla possibilita di proseguire le cure. La gestione di tali
collateralita richiede un approccio multidisciplinare tempestivo ed efficace.

Inoltre, lungo tutto il percorso della malattia, il paziente affetto da tumore del polmone
pud manifestare bisogni fisici, funzionali, psicologici, che condizionano in modo
preponderante la sua qualitd della vita ¢ quella del suo nucleo familiare. Recentemente
diverse evidenze hanno suggerito 1'importanza di adottare un modello di cura centrato sui
bisogni quotidiani del paziente, anche fuori dall’ospedale, al fine di ottenere un beneficio
sia in termini di qualita della vita che di outcomes oncologici.

Un modello organizzativo capace di assicurare ai pazienti oncologici un intervento
assistenziale di presa in carico globale deve essere adeguato, tempestivo, efficace,
efficiente, sicuro e deve pertanto fondarsi su gruppi di lavoro interdisciplinari ¢
multiprofessionali, in cui le diverse figure co-operino in stretta integrazione specialistica.
In tal senso, il presente progetto si basa sulla presa in carico globale del paziente, con un
approccio simultaneo integrato sin dalla diagnosi, al fine di rispondere precocemente ai
bisogni assistenziali che possono influenzare {’efficace realizzazione dell’iter terapeutico,
identificando e correggendo potenziali fattori in grado di impattare sull’ *outcome’ clinico
dei pazienti,

L'assistenza fornita dal team FORCE si basa su un metodo scientifico rigoroso ed
evidence-based in accordo alle pit recenti linee guida nazionali e internazionali. Cid
consentira di garantire al paziente il miglior percorso terapeutico possibile con le
raccomandazioni a oggi disponibili.

Introduzione:

11 tumore del polmone rappresenta la seconda neoplasia pil frequente e la principale causa
di morte oncologica nei paesi industrializzati'. Nonostante i miglioramenti significativi
nell’iter terapeutico ottenuti grazie all’introduzione di nuove strategie di trattamento come
le terapte a bersaglio molccolare ¢ 1 farmaci immunoterapict™, attualmente in Italia la
sopravvivenza a 5 anni dei pazienti con carcinoma del polmone, considerati tutti gli stadi
di maiattia, resta modesta e pari a 15.8%°. Risulta pertanto cruciale il riconoscimento ¢ la
correzione precoce di condizioni che siano in grade di incidere negativamente sulla
tollerabilita dei trattamenti ¢ sugli owfcomes a lungo termine e, di conseguenza, possano
miglhiorare la qualitd della vita ¢ la prognosi di questi pazienti. A tal proposito, appare
fondamentale la valutazione dei diversi sintomi fisici, psicologici e sociali che subentrano
nell’evoluzigne della malattia e che impattano in maniera preponderante sulla qualita della
vita del paziente ¢ del suo nucleo familiare.

[l primo aspetto di estrema rilevanza clinica ¢ rappresentato dal riconoscimento e dalla
gestione degli effetti collaterali, particolarmente quelli potenzialmente gravi e di difficile
diagnosi legati all’immunoterapia. In tal senso, la disponibilita di uno stafl integrato ¢
multidisciplinare in cui 1 singoli specialisti coinvolii (oncologo, endocrinologoe,
dermatologo, gastroenterologo, etc.} si coordinino per la gestione di un paziente
complesso, rappresenta una priorita,

Al momento della diagnosi, numerosi pazienti presentano una variabile compromissione
dello stato di nutrizione™ e una ridotta gualitd di vita’. Entrambi questi parametri st
deteriorano poi nel corso dei diversi interventi terapeutici e |'andamento deflo stato
nutrizionale segue quello della qualita di vita®. Recenti evidenze suggeriscono inoltre
come la malnutrizione proteico-calorica si associ a una maggiore mortalitd e pio frequente
necessitd di sospendere i trattamenti attivi in questa tipologia di pazienti" anche con
I'utilizzo dei nuovi approcci terapeutici®. La programmazione di una corretta gestione




nutrizionale, gia all’esordio di malattia, costruita ad hoc sui fabbisogni del paziente ¢
basata sulle evidenze scientifiche sembra possa prevenire il deterioramento dello stato di
nutrizione e aumentare la tollerabilita ai trattamenti e potenzialmente il beneficio clinico
che da essi deriva’.

Come esplicitamente richiesto dalle linee guide internazionali (National Comprehensive
Cancer Network - NCCN), nazionali (Pianc Oncologico Nazionale 2010-2012 del
Ministero della Salute ¢ Documento Tecnico di Indirizzo 2011-2013) in ambito
oncologico, e condiviso dalle Associazioni di pazienti (FAVO, AIMaC), I'assistenza
psicologica per i pazienti oncologici costituisce un elemento imprescindibile del percorso
terapeutico’. Si tratta di persone che convivono a lungo con una malatiia che tende a
diventare cronica. Questi pazienti, come dimostra la letteratura, hanno rilevanti
problematiche da un punto di vista emotivo” e richiedono un approccio mirato ¢
prolungato nel tempo. E’ noto come la malattia oncologica ¢ gli stati emotivi ad essa
correlati incidano sulla qualitd della vita affettiva, sociale e professionale™". .In
particolare, sono disponibili recenti ¢videnze riguardo ai disturbi della sfera sessuale” ¢
del sonno'". T disturbi psicopatologici, in particolare le condizioni depressive, sono fattori
di rischio che possono dipendere dal peggioramento della qualita della vita,
dall’aumentato rischio di disagio psichico nella famiglia, dalla ridotta aderenza ai
trattamenti e dall’alterata relazione medico-paziente, con lo sviluppo di abnormal iliness
hehavior. Elevati stati d’ansia possono causare dispnea, sintomo frequentemente riportato
dai pazienti affetti da tumore al polmone con ripercussioni invalidant sulla loro qualita di
vita. Inoltre, i disturbi psicopatologici correlano con I’aumento dei tempi di recupero, di
riabilitazione e di degenza, con ’cfficacia degli interventi di cura somministrati, con il
marcato aumento del rischio di suicidio.

Infine, frequentemente i pazienti affetti da cancro al polmone presentano una riduzione
delle capacita fisiche salute-correlate, in particolare della fitness cardiovascolare, della
forza e della massa muscolare, sia a causa della patologia oncologica stessa, ma anche
delle sue terapie e dell’incremento della sedentaricta®*, Mantencre una buona condizionc
fisica dopo la diagnosi risulta di fondamentale importanza. La fitness cardiorespiratoria,
cio¢ I'abilita del sistema cardiopolmonare di trasportare substrai e 0ssigeno
adeguatamente ai muscoli scheletrici metabolicamente attivi, € risuitato cssere un
predittore indipendente di mortalita nei pazienti con neoplasia polmonare™. La medesima
relazione si & osservata per quanto riguarda la forza ¢ la massa muscolare”. L'esercizio
fisico ¢ un potentc modulatore di questi tre parametri ¢ anche nella popolazione
oncologica, specificatamente nei pazienti con tumore polmonare, la pratica di attivita
fisica & associata a un miglioramento della fitness cardiorespiratoria, della forza ¢ della
massa muscolarc. Inoltre, recenti ¢ sempre pil solide evidenze, mostrano come la
programmazione di un esercizio fisico calibrato sulle condizioni psico-fisiche della
persona aiuti a gestire alcuni effetti collaterali legati alla patologia, come la fatica cancro-
correlata, nausea e vomito, disturbi del sonno, sintomi di ansia e depressione™*.

Recenti evidenze scientifiche suggeriscono come un approccio globale integrato, centrato
sui diversi bisogni del paziente, migliori la sua qualita di vita e possa portare anche ad un
prolungamento della sopravvivenza. A tal proposito, uno studio americano condotto in
pazienti con tumore del polmone non a piccole cellule avanzato, ha evidenziato come
I'aggiunta all’assistcnza oncologica standard di un programma sistematico di cure
palliative precoci (dedicato anche agli aspetti psicologici e nutrizionali) possa portare a un
beneficio sulla qualita della vita (p=0.03), ma anchc a un miglioramento della
sopravvivenza globale (p—=0.02).

Purtroppo perd ’attenzione a questi aspetti rimane ancora largamente insufficiente nella
pratica ctinica nella maggior parte delle unita di oncologia.




Obiettivi del
progetto

Obiettivi:
Il progetto FORCE si propone di realizzare un percorso simultaneo integrato di cura,
riabilitazione nutrizionale, psicologica e di ricducazione fisica, basato sulle cvidenze
scientifiche, finalizzato a fornire la migliorc assistenza possibile ai pazienti.
Il nostro progetto ha I’obiettivo di:

» Educare il pazicnte per una corretta e attenta rilevazione ¢ gestione degli effetti

collaterali, in particolare legati all’immunoterapia

» Fornire un team multidisciplinare a supporto del paziente e del suo nucleo
familiare che intervenga tempestivamente anche a supporto della gestione degli
EA
Incrementare {a compliance e tollerabilita ai trattamenti oncologici
Rispondere ai bisogni assistenziali ¢ del suo nucleo familiare
Migliorare la qualita di vita
Ridurre le complicanze mediche conseguenti a malnutrizione, scdcntarlcta
distress emotivo e pswopatologle quali ansia ¢ depressione
Alleggerire la pressione psicologica sul contesto familiare e dei caregiver
Migliorare lo stato delle relazioni e del sostegno familiare, sociale e dei
caregiver
» Migliorare I'efficacia complessiva delle cure oncologiche.
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Matenali e
metodi

Il progetto verra proposto a tutti i pazienti con diagnosi di tumore del polmone,
candidati a trattamento oncologico afferenti all’U.O.C di Oncologia dell’Azienda
Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona.

I pazienti riccveranno una presa in carico globale, da parte di un tcam mult1d15c1plmare
costituito da una dietista-nutrizionista, una psico-oncologa e una chinesiologa,
coordinate da un medico oncologo ricercatore universitario dedicato alla patologia
polmonare.

Figure coinvolte:

Medico oncologo ricercatore universitario. Questa figura ha il compito di identificare i
pazienti, integrare i tre interventi assistenziali, intcrvenire nella gestione degli EA
riportati dai pazientt. Si occupera inoltre del coordinamento dell’attivita scientifica e di
ricerca, costituendo un database integrato che includera tutti i dati che saranno oggetto
di raccolta e di analisi:
# Dan demografici e clinici generali: eta, sesso, diagnosi, stadio turnorale.
» Terapie oncologiche ed eventuale tossicita o complicanze relative. L'insorgenza
di tossicitd sard valutata mediante la Common Terminology Criteria for
Adverse Events (CTCAE) Versione 5.0 che fornisce uno standard per la
descrizione deglt eventi avversi indotti dal trattamenti oncologici e della loro
severita,

Dietista-Nutrizionista, con documentate competenze di nutrizione clinica nell’area
oncologica. Questa figura seguird la presa in carico nutrizionale che sard parte
integrante del percorso diagnostico terapeutico-assistenziale, personalizzata, dinamica e
sempre finalizzato a prevcnire ¢ correggere la malnutrizione,
In particolare, questa figura s1 occupera di:
» Screening nutrizionale con I'utilizzo del Nutritional Risk Screening 2002,
effettuato al momento della diagnosi di malattia e ripetuto regolarmente lungo
tutto il percorso terapeutico-assistenziale al fine di individuare precocemente i
pazienti a nischio di malnutrizione
# Valutazione dello stato nutrizionale;
o Dati antropometrici {(peso, altezza, BMI) e anamnesi ponderale, in
particolare I'eventuale calo ponderale rispetio al peso abituale in buona




salute ¢ nei 3-6 mesi precedenti la valutazione

o Determinazione della massa muscolare, valutata con scansioni di
tomografia assiale a livello di L3, acquisita nell’ambito delle valutazioni
cliniche di routine, metodica gia validata dalla letteratura nei pazienti con
carcinoma polmonare

o Stima dei fabbisogni calorico-proteici (stima del metabolismo basale
mediante la formula di Harris-Benedict moltiplicato per un fattore di
correzione di 1.5 ed 1.2 in caso di BMI =30 kg/m", i fabbisogni proteici
saranno pari ad almeno 1.5 g/kg di peso corporeo) ¢ stima degli intake
alimentari mediante recall delle 24 ore

o Sintomatologia impattante I’alimentazione e |’assorbimento di nutrienti:
prescnza di anoressia, distagia, odinofagia, disgeusia, nausea, vomito,
diarrea;

o Valutazione di Anoressia/Cachessia (A/CS8), mediante la sottoscala A/CS
{versione 4), del questionario Functional Assessment of Anorexia-Cachexia
Therapy- (FAACT), sistema di  diagnosi e monitoraggio di
appetenza/anoressia validato in campo oncologico

» Attivitd di counseling nutrizionale personalizzato, finalizzato all’ottimizzazione
dell’introito calorico e proteico. attraverso strategie dietetico-comportamentah
mirate al miglioramento ed alla risoluzione della sintomatologia presente, in
accordo con le linee guida vigenti

# Monitoraggio nutrizionale.

Psico-oncologo/a. Questa figura curera Iintervento psicologico che sara personalizzato
e permetterd di favorire la continuita terapeutica e assistenziale, con 'obiettivo di
prevenire il distress psicologico conscguente alla patologia oncologica in atto.
Attraverso il colloguio clinico ¢ importante indagare la consapevolezza e il vissuto di
malattia con relativo livello di distress, la presenza di psicopatologia pregressa o
attuale, lo stato delle relazioni ¢ del sostegno familiare e sociale, le risorse personali ¢
de! contesto ambientale. Utilizzando un approccio basato sull’accettazione, 1n
particolare per affrontare lo stigma legato alla diagnosi di neoplasia polmonare, ¢ su
strategie cognitive correlate all’accettazione come la defusione e l'azione guidata dal
valore personale, ristrutturando a livello cognitivo le percezioni di auto-
colpevolizzazione della malattia, ponendo attenzione alla componente centrale
dell’intervento legata alla discussione delle paure e delle preoccupazioni legate al
vissuto di malattia. Esempi di strategie sono il riconoscimento ¢ l'allontanamento dei
pensieri negativi; teeniche di visualizzazione; accettazione di vissuti  dolorosi:
riattivazione comportamentale ¢ tecniche di rilassamento.
» Qualita della vita, mediante ’EORTC QLQ-C30 e 'EQ-5D index.
#» Valutazione psicologica:

o Stress psicosociale, mediante il Distress Thermometer.

o Psicopatologia pregressa o attualc valutata mediante questionari per

rilevare I’eventuale presenza i sintomi ansiosi e depressivi
(rispettivamente STAI-Y e BDI II).

Chinesiologo/a. Questa figura dovra rispondere all’obbiettivo “sviluppare programmi
per promuovere e diffondere lu pratica dell'esercizio fisico, anche attraverso la
prescrizione, nelle persone con patologie croniche”, contenuto nel “macro-obiettivo 1™
del Piano Nazionale della prevenzione 2014-2018 (I'ultimo attualmente disponibile).
cercando di diffondere la pratica di uno stile di vita attivo e promuovendo 1 benefici
sulla salute che derivano dall’esercizio fisico strutturato, nel periodo che segue la
diagnosi.

[’intervento si concretizzera attraverso una valutazione iniziale dei parametri fisici,
quali: '

» Fitness cardiorespiratoria mediante il “Six minute walking test (6MWT)”
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Forza muscolare mediante I’handgrip strength test, per valutare la forza degli
arti superiori € il knee extension test, per testare la forza degli arti inferiori
Massa muscolare valutata con scansioni di tomografia assiale a livello di L3
acquisita nefl’ambito delle valutazioni cliniche di routine

Misure antropometriche attraverso la raccolta di dati quali, peso, altezza e
circonferenze di vita, fianchi, braccio e coscia

Flessibilita utilizzando il “back scratch test” per gli arti superiori e il “sit and
reach test” per gli arti inferiori

Attuale guantita di attivita fisica praticata utilizzando il “Godin Leisure Time
Exercise Questionnaire” ¢ I’accelerometro mono-assiale “Mywellness Key™.

>

Tali valutazioni permetteranno di fornire un counseling personalizzato ed estremamente
dettagliato, basato sulle attuahi linee guida per 'esercizio fisico nella popolazione
oncologica e finalizzato al miglioramento della funzionalita cardiorespiratoria,
endocrina, neurologica, muscolare e psico-sociale dell’individuo. Inoltre, si potra
prevedere I'utilizzo da parte degli utents di piccoli attrezzi, quali pedometro e fascia
elastica, che permettano loro di monitorare ¢ quantificare I’attivita fisica svolta e li
stimoli a mantenere uno stile di vita attivo.
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