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PREMESSA 

Il Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PDTA) dell'epatocarcinoma si basa sulle 

principali e più aggiornate linee guida nazionali e internazionali (5-8) e nasce dalla necessità di 

garantire ad ogni paziente della nostra Regione affetto da tale patologia un percorso diagnostico 

terapeutico ottimale tenendo conto delle peculiarità di questa patologia e di illustrare, organizzare e 

definire i tempi del percorso diagnostico, terapeutico e assistenziale.  Il presente PDTA è stato 

condiviso con i rappresentanti dei CORP/CORPUS. 

In particolare attraverso il PDTA ci si prefigge di raggiungere i seguenti obiettivi: 

a) Fornire un percorso di riferimento unico per il paziente con epatocarcinoma. 

b) Ottimizzare i tempi di diagnosi e di trattamento. 

c) Semplificare le procedure e ridurre i disagi per il paziente. 

d) Fornire un’assistenza di elevata qualità sia per la diagnosi che per la terapia, secondo protocolli 

basati sulle evidenze scientifiche più aggiornate. 

e) Implementare sistemi informatici comuni di raccolta dei dati, fruibili dai professionisti ospedalieri 

che operano lungo il percorso. 

f) Integrare le diverse competenze specialistiche che concorrono alla gestione del paziente con 

epatocarcinoma (che spesso per storia naturale è in carico allo specialista epatologo) assicurando 

la multidisciplinarietà e la disponibilità al dialogo tra operatori ospedalieri ed il medico di 

medicina generale. 

g) Garantire la migliore assistenza al paziente ed alla famiglia in tutte le fasi della malattia. 

h) Ridurre la mobilità passiva ed incentivare la mobilità attiva. 

Per una corretta applicazione del PDTA è necessaria la partecipazione in piena collaborazione di tutte 

le professionalità coinvolte in tale percorso e, con la redazione dello stesso PDTA, s’intende fornire 

un riferimento operativo a tutte le figure professionali che si occupano del paziente affetto da 

epatocarcinoma. In particolare s’intende organizzare la presa in carico del paziente nella sua globalità 

ed accompagnarlo in ogni fase del percorso diagnostico, stadiativo e terapeutico, garantendogli la 

continuità assistenziale necessaria per il raggiungimento della migliore cura.  
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In Tabella 1 sono riportate le figure professionali e le Unità Operative deputate all’Accoglienza, Presa 

in Carico ed Assistenza nell’ambito del GOM Epatocarcinoma. 

ACCOGLIENZA Case Manager 

Medico                                                 

Identificato nell’Ambito del GOM 

Medico specialista di una delle unità afferenti al 

GOM 

 Servizio civile 

Associazioni volontariato 

PRESA IN CARICO 

(Core Team) 

Oncologi  

Chirurgo epatico 

Chirurgo dei Trapianti 

Radioterapisti 

UOC Oncologia Medica  

UOC Chirurgia 

Centro Trapianto di riferimento, vedi nota 

UOC Radioterapia  

ASSISTENZA 

(Extended Team) 

 

 

 

  

Oncologi Medici 

Epatologi 

Radioterapisti 

Gastroenterologi 

Patologi clinici 

Biologi Molecolari 

Anatomopatologi 

Radiologi 

 

Medici Nucleari 

Medici del dolore 

Cardiologi 

Psicologi 

Nutrizionisti 

Personale infermieristico 

UOC Oncologia Medica 

Vedi nota1 

UOC Radioterapia  

UOC Gastroenterologia 

UOC Patologia clinica   

UOC Biologia Molecolare 

UOC Anatomia Patologica 

UOC Radiodiagnostica 

UO Radiologia interventistica 

UO Medicina Nucleare 

UO Terapie Palliative 

UO Cardiologia 

UO Psicologia 

UO Nutrizione 

Farmacisti 

Personale Infermieristico e/o Tecnici di 

laboratorio medico 

UO Farmacia 

Unità di Manipolazione di Chemioterapici 

Antineoplastici (UMACA/UFA) 

 

1 Poiché non esiste una specializzazione in epatologia, il clinico specialista delle malattie del fegato 

può, in Istituzioni diverse, essere uno specialista in Gastroenterologia, Medicina Interna o Malattie 

Infettive. Pertanto, all’atto della costituzione del GOM Epatocarcinoma si provvederà ad individuare 

l’Unità Operativa (o le Unità Operative) di riferimento per le patologie del fegato nella specifica 

Istituzione sede del GOM. 
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EPATOCARCINOMA 

Brevi note epidemiologiche 

Fattori di rischio1 

L’epatocarcinoma mostra un rapporto di incidenza maschi/femmine di 2/1, con età̀ mediana alla 

diagnosi superiore ai 65 anni. Oltre il 70% dei casi di tumori primitivi del fegato è riconducibile a 

fattori di rischio noti, in primis collegati alla prevalenza dell’infezione da virus dell’epatite C (HCV) 

che disegna con notevole precisione anche le differenze territoriali di incidenza in ambito nazionale, 

con un gradiente Sud-Nord atipico rispetto alla maggior parte delle neoplasie, caratterizzate invece 

da un gradiente Nord/Sud. Anche l’infezione da virus dell’epatite B (HBV) è correlata all’insorgenza 

della neoplasia. In ambito nazionale il ruolo delle infezioni virali è prevedibilmente destinato a calare 

nei prossimi decenni, in conseguenza sia delle campagne di vaccinazione contro l’epatite B nei nati 

dal 1978 in poi, che per i trattamenti antivirali attivati sull’intero territorio nazionale contro l’HCV. 

Nelle aree del Nord Italia circa un terzo dei tumori del fegato è attribuibile all’abuso di bevande 

alcoliche. Negli ultimi anni è in progressivo aumento la percentuale di pazienti con epatocarcinoma 

senza infezione da virus epatotropi, che è passata dal 22% nel periodo 2000/2004 al 31% nel periodo 

2010/2014. L’identificazione dell’infezione cronica da epatite C e B quale uno dei principali fattori 

di rischio per epatocarcinoma, fa della regione Campania, dove è nota una elevata prevalenza da 

infezione cronica da epatite C e B, un’area ad elevata incidenza di carcinoma epatocellulare. La 

distribuzione dei tassi di incidenza all’interno della regione Campania, in evidente correlazione con i 

fattori di rischio da virus sopra indicati, evidenzia tassi più alti nelle aree geografiche afferenti alle 

AA.SS.LL. Napoli 2 nord e Napoli 3 sud (aree a maggiore prevalenza di infezioni da virus C e B) 

rispetto alle altre aree regionali. Ulteriori fattori di rischio sono rappresentati, specie in Asia orientale 

e nell’Africa sub sahariana, dalle aflatossine assunte con l’alimentazione, specialmente in caso di co-

infezione da HBV, dall’emocromatosi, dal deficit di α-1-antitripsina, dall’obesità (specie se 

complicata da presenza di diabete) e dalla steato -epatite non alcolica, anche in assenza di infezione 

virale.  

 

Incidenza 

L’epatocarcinoma, nei maschi, insieme al tumore polmonare ed a quello vescicale, è uno dei tre 

tumori che presentano tassi di incidenza in Campania più alti rispetto all’Italia. La stima al 2020 dei 

nuovi casi di epatocarcinoma in Europa2 è di un ASR di 18.2 per 100.000 nei maschi e 6.8 per 100.000 

                                                 
1 I numeri del cancro in Italia 2019 – AIOM-AIRTUM  
2 JRC-ENCR: ECIS - European Cancer Information System (tassi standardizzati su popolazione europea 2013).  
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nelle donne con un numero di casi atteso di 87.630 (58.079 uomini e 29.551 donne). In Italia2 gli 

equivalenti dati stimati al 2020 indicano un ASR di 24.9 per 100.000 nei maschi e 9.4 per 100.000 

donne con una stima dei casi attesi nel 2020 di 11.739 (7.863 uomini e 3.876 donne). La stima, invece, 

in Campania3 al 2022 indica un ASR di incidenza di 32.0 per 100.000 negli uomini e 13.7 per 100.000 

nelle donne, con un numero di nuovi casi attesi di 1.383 (917 uomini e 466 donne). In Italia 

l’andamento temporale dei tassi di incidenza4, nel periodo 2003/2014, è in decremento sia negli 

uomini che nelle donne, con una variazione percentuale annua (APC) rispettivamente di -1,1% e di -

1,7%; anche in Campania, nel periodo 2008/2022, si osserva un decremento annuo statisticamente 

significativo, sia nei maschi che nelle donne, con una APC rispettivamente di – 3,9 % e  di – 3,6 %. 

 

Mortalità  

La stima al 2020 dei decessi per epatocarcinoma in Europa2 è di un ASR di mortalità di 16.5 per 

100.000 nei maschi e 6.2 per 100.000 nelle donne con un numero di decessi stimati di 78.415 (51.344 

uomini e 27.071 donne). In Italia2 gli equivalenti dati stimati al 2020 indicano un ASR di 21.5 per 

100.000 nei maschi e di 7.1 per 100.000 donne con una stima dei decessi nel 2020 di 9.798 (6.724 

uomini e 3.074 donne). La stima in Campania3 al 2022 indica un ASR di mortalità di 25.0 per 100.000 

negli uomini e 10.5 per 100.000 nelle donne, con un numero stimato di 1.096 decessi (724 uomini e 

372 donne). 

L’andamento temporale dei tassi di mortalità in Italia4, nel periodo 2003/2014, mostra un decremento 

significativo sia nei maschi che nelle donne con una APC rispettivamente di -0,6% e di  -1,5%; in 

Campania, i trend nel periodo 2008/2022 sono in diminuzione in entrambi i generi, con valori 

statisticamente significativi delle APC:  -4,4 %  nei maschi e  -4,3 % nelle donne.  

 

Sopravvivenza 

La sopravvivenza in Italia per epatocarcinoma5 a 5 anni dalla diagnosi è pari al 20%, omogenea tra 

maschi e donne; in Campania la sopravvivenza a cinque anni è pari al 18,5% in entrambi i generi. 

 

 

                                                 
   https://ecis.jrc.ec.europa.eu/ 
3 Dati Registro Tumori Regione Campania (tassi standardizzati su popolazione europea 2013). 
4 I Tumori in Italia – Trend 2003/2014 – AIRTUM 2019 
5 La sopravvivenza per cancro in Italia – dati AIRTUM 2016 
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Percorsi diagnostico clinici dei pazienti residenti in Regione Campania  

Nel triennio 2017/2019sono stati trattati chirurgicamente per epatocarcinoma 1.251 pazienti residenti 

in Campania; di tali pazienti 781 (62.4% della casistica) sono stati trattati in 35 diverse strutture 

regionali di diagnosi e cura e 470 (37.6 % della casistica) sono stati trattati in ulteriori 54 diverse 

strutture extraregionali.  

Tale frammentazione dei percorsi di diagnosi e cura, sia a livello regionale che extraregionale, si è 

mantenuta anche nel periodo COVID, anni 2020/2021. In tale biennio, infatti sono stati trattati 

chirurgicamente per epatocarcinoma 397 pazienti residenti in Campania; di tali pazienti 246 (62.0 % 

della casistica) sono stati trattati in 17 diverse strutture regionali di diagnosi e cura e 151 (38,0 % 

della casistica) sono stati trattati in ulteriori 29 diverse strutture extraregionali.  

Per i trattamenti chirurgici degli epatocarcinomi non viene evidenziata una differenza della 

migrazione extraregionale nel periodo 2020/2021 rispetto al triennio precedente. 

La Rete Oncologica Regionale ha identificato 19 strutture regionali abilitate ad entrare in Rete per la 

chirurgia dei tumori del fegato6. 

(Per la distribuzione delle strutture sul territorio regionale vedi mappa sotto riportata) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
6 Razionale scientifico Rete Oncologica Regione Campania DGRC 477 del 04/11/2021; DGRC 272 del 07/06/2022 
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PERCORSO PER SEGMENTAZIONE 

 Sorveglianza del soggetto a rischio di Epatocarcinoma 

 Percorso diagnostico per pazienti con sospetto di Epatocarcinoma 

 Percorso stadiativo/terapeutico per pazienti con Epatocarcinoma accertato  

 Follow-up per pazienti con pregresso Epatocarcinoma 

 

SORVEGLIANZA DEL SOGGETTO A RISCHIO DI EPATOCARCINOMA 

La sorveglianza per epatocarcinoma è giustificata nelle categorie in cui l’incidenza di neoplasia risulta 

superiore all’1,5%/anno. I pazienti a rischio di epatocarcinoma che devono essere sottoposti a 

sorveglianza sono indicati nella Tabella 2.  

 

Tabella 2. Pazienti a rischio di epatocarcinoma da sottoporre a sorveglianza 

Categorie di Pazienti a Rischio di Epatocarcinoma da Sottoporre a Sorveglianza 

Pazienti cirrotici in stadio Child-Pugh A e B o con fibrosi avanzata (>F3) 

Pazienti cirrotici in stadio Child-Pugh C in attesa di trapianto 

Pazienti con epatite cronica HBV, anche dopo negativizzazione della viremia con terapia antivirale 

Pazienti con epatite cronica HCV e fibrosi avanzata (>F3) anche con risposta virologica sostenuta 

Pazienti con steatosi epatica associata a sindrome metabolica (MAFLD) e fibrosi avanzata (>F3) 

 

Nei paesi occidentali si assiste ad un incremento dell’incidenza di Epatocarcinoma in pazienti con 

NASH (Steatoepatite Non Alcolica), anche in assenza di cirrosi epatica o fibrosi severa. Tuttavia, in 

questa specifica categoria, l’utilità e l’implementazione dei programmi di sorveglianza restano dubbi 

e mancano evidenze scientifiche definitive in relazione al timing dei controlli. 

La sorveglianza va effettuata con una ecografia epatica semestrale.  Nei pazienti con epatite cronica 

HCV senza fibrosi significativa (≤ F2), dopo negativizzazione della viremia con terapia antivirale,  la 

sorveglianza avrà cadenza annuale. 

Ogni nuovo nodulo epatico riscontrato in corso di sorveglianza deve essere approfondito secondo la 

“politica di richiamo” (vedi in seguito). L’ecografia dovrebbe essere eseguita da personale dedicato 

e i referti ecografici devono riportare il grado di esplorabilità del fegato. In caso di una insoddisfacente 

esplorabilità ecografica del fegato è opportuno valutare un proseguimento della sorveglianza con altre 

metodiche di imaging (TC o RM con contrasto). 
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Politica di Richiamo in caso di Nodulo Sospetto 

In caso di riscontro di un nodulo di diametro ≥ 10 mm, il paziente va sottoposto a TC o a RM con 

mezzo di contrasto e il nodulo andrebbe classificato secondo i criteri LI-RADS.  In ogni caso il 

comportamento contrastografico tipico (wash-in globale arterioso e wash-out venoso/tardivo) 

consente di porre la diagnosi di Epatocarcinoma ed il paziente sarà inviato al Case Manager designato 

dal Gruppo Oncologico Multidisciplinare (GOM) responsabile della presa in carico, presso un Centro 

Oncologico Regionale Polispecialistico (CORP) o Centro Oncologico di Riferimento 

Polispecialistico Universitario o a carattere Scientifico (CORPUS)] per la gestione del caso (Figura 

1). 

Qualora le tecniche di imaging – utilizzando la strategia sequenziale - non siano conclusive, il 

paziente deve essere sottoposto a biopsia epatica. Se l’esame istologico conferma la diagnosi di 

Epatocarcinoma il paziente verrà inviato al GOM di riferimento. In caso di negatività dell’esame 

istologico, la biopsia può essere ripetuta oppure va programmato un controllo a tre mesi con la 

metodica di imaging che ha evidenziato il nodulo (Figura 1). 

L’ecografia con mezzo di contrasto (CEUS) può essere utilizzata per la diagnosi di Epatocarcinoma 

per noduli > 10 mm, ma deve comunque essere associata ad una metodica di imaging maggiore (TC 

o RM con mezzo di contrasto) per la stadiazione della neoplasia. 

Nel caso di riscontro ecografico di un nodulo < 10 mm si consiglia l’intensificazione della 

sorveglianza, ad intervalli trimestrali, e l’esecuzione di imaging diagnostico con mezzo di contrasto 

solo in caso di aumento dimensionale con raggiungimento o superamento di 10 mm. 

Le lesioni di < 10 mm che rimangono stabili ai controlli ecografici trimestrali dopo 12 mesi 

dovrebbero ritornare alla normale sorveglianza semestrale. 
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Fig.1 Percorso della sorveglianza dei pazienti a rischio di EPATOCARCINOMA appartenenti 

alle categorie a rischio indicate nella Tabella 2.  I pazienti che non rientrano in queste categorie 

devono essere sottoposti a biopsia. 
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PERCORSO DIAGNOSTICO PER PAZIENTI CON SOSPETTO EPATOCARCINOMA 

Donne e uomini di almeno 18 anni, con noduli epatici sospetti per Epatocarcinoma evidenziati al di 

fuori di un programma di sorveglianza potranno afferire autonomamente od opportunamente 

indirizzati dal proprio medico di Medicina Generale (MMG) o altro medico specialista di riferimento 

al GOM Epatocarcinoma.  Il percorso diagnostico è quello riportato in Figura 1 nel caso di soggetti 

che rientrano nelle categorie a rischio elencate nella Tabella 2. In coloro che non rientrano nelle 

suddette categorie, la diagnosi di epatocarcinoma non può essere radiologica ma solo istologica 

attraverso la biopsia epatica. 

La biopsia epatica dovrebbe essere eseguita con un ago di calibro 18 o 19G di tipo Menghini 

modificati o in casi particolari con aghi trancianti automatici. L’impiego di aghi di calibro inferiore 

(20-21G), pur associato a un minor rischio di complicanze, ha una resa diagnostica inferiore.  Nei 

casi più dubbi alle tecniche di immagine, oltre al campionamento del nodulo si raccomanda anche 

una biopsia del parenchima epatico esterno al nodulo. 

 

PERCORSO STADIATIVO/PROGNOSTICO DEI PAZIENTI CON EPATOCARCINOMA 

ACCERTATO 

I pazienti con diagnosi di epatocarcinoma dovranno afferire autonomamente od opportunamente 

indirizzati dal proprio MMG o altro medico specialista di riferimento presso un CORP o CORPUS 

per la stadiazione e la terapia da parte del GOM specifico per l’epatocarcinoma. Compito del GOM 

sarà quello di definire il percorso stadiativo e terapeutico-assistenziale nelle varie fasi di malattia e di 

coordinare le diverse figure professionali che si faranno carico del paziente affetto da epatocarcinoma 

per i propri ambiti di competenza specialistica. In particolare il GOM consentirà la pianificazione del 

trattamento ottimale per ciascun paziente mediante:  

- Un’accurata stadiazione del tumore. 

- L’accesso al trattamento più appropriato per lo stadio dell’epatocarcinoma. 

La presa in carico del paziente da parte del core-team del GOM (oncologo medico, epatologo, 

chirurgo) avverrà entro 7 giorni dalla prenotazione mediante l’infermiere Case Manager. 

Quest’ultimo si occuperà anche della prenotazione degli opportuni esami clinico-strumentali di 

stadiazione (Figura 2), conformemente a quanto previsto dalle più recenti linee guida nazionali ed 

internazionali al fine di impostare il più adeguato percorso terapeutico sulla base dello stadio della 

neoplasia. Tali esami potranno essere praticati presso i centri di I e II livello della Rete, su indirizzo 

del GOM responsabile della presa in carico del paziente. Il GOM si riunirà per la discussione dei casi 

clinici almeno una volta a settimana. Nel caso di diagnosi accertata di epatocarcinoma il paziente sarà  
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sottoposto ad anamnesi, esame obiettivo, esami ematochimici di routine, dosaggio dell’AFP e alla 

TAC torace-addome-pelvi con mezzo di contrasto. Nel caso non sia stata eseguita nell’anno 

precedente occorrerà effettuare anche una esofagogastroduodenoscopia per la valutazione del rischio 

emorragico associato all’ipertensione portale (varici esofagee, gastropatia ipertensiva, ecc.). Si 

raccomanda che il paziente candidato a un trattamento potenzialmente curativo (chirurgia resettiva, 

trapianto o terapia ablativa percutanea) sia sottoposto a una RMN epatica con m.d.c. epatospecifico 

per una precisa stadiazione epatica della neoplasia.  

La 18F-FDG PET/TC NON deve essere utilizzata per la diagnosi o la stadiazione dell’epatocarcinoma. 

Dati preliminari suggeriscono che la 18F-colina PET/TC abbia una maggiore sensibilità e in alcuni 

casi possa modificare lo stadio di malattia alla diagnosi. Il suo ruolo nella gestione dell’HCC è tuttora 

oggetto di valutazione. 

Le procedure stadiative dovranno essere completate entro 2 settimane dalla diagnosi di certezza 

radiologica o istologica e, qualora una diagnosi di certezza non fosse disponibile al momento della 

prima visita, entro 4 settimane dalla presa in carico del paziente.  

Prima di qualsiasi trattamento si deve procedere alla valutazione prognostica del paziente.  Il sistema 

di stadiazione TNM utilizzato per la maggior parte dei tumori solidi nel caso dell’epatocarcinoma 

non consente una efficace valutazione prognostica in quanto non tiene conto della ridotta funzione 

epatica presente nella maggior parte dei pazienti.  Pertanto, nel caso di epatocarcinoma insorto su 

cirrosi epatica bisogna utilizzare un sistema prognostico che tiene conto sia dell’estensione della 

neoplasia sia della riserva funzionale epatica, che può essere valutata con la classificazione di Child-

Pugh (Tabella 3) e MELD (http://www.livercancer.eu/calculators.html) e che deve essere 

strettamente monitorata dall’epatologo. 

I sistemi prognostici CLIP (Tabella 4) e BCLC (Figura 3) sono i più utilizzati. Il sistema BCLC 

fornisce anche una indicazione terapeutica per ciascuno stadio. Tuttavia, si tratta di indicazioni spesso 

controverse e non vincolanti, che si discostano spesso dalla pratica clinica, da altre linee guida 

internazionali e in alcuni casi anche in conflitto con evidenze di numerosi studi anche italiani. 

Il GOM dovrà valutare l’opportunità di un counseling psicologico e la necessità di un supporto 

nutrizionale.  

La Tabella 5 indica quali esami di stadiazione dell’epatocarcinoma sono appropriati. 

 

 

 

 

 

http://www.livercancer.eu/calculators.html
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Tabella 3. Classificazione di Child-Pugh 

Parametro 1 Punto 2 Punti 3 Punti 

Bilirubina Totale 

(mg/dl) 

< 2 2-3 > 3 

Albumina sierica (g/dl) > 3,5 2,8-3,5 < 2,8 

INR < 1,7 1,71-2,30 > 2,30 

Ascite Assente Lieve Da moderata a grave 

Encefalopatia epatica Assente Grado I-II (trattabile) Grado III-IV 

(refrattaria) 

 

Punteggio complessivo Classe 

5-6 A 

7-9 B 

10-15 C 

 

Tabella 4. CLIP score 

Parametro 0 Punti 1 Punto 2 Punti 

Classe di Child-Pugh A B C 

Morfologia del tumore Uninodulare ed 

estensione <= 50% 

Multinodulare ed 

estensione <= 50% 

Massiva O estensione > 

50% 

AFP (ng/dl) < 400 >= 400  

Trombosi della vena 

porta 

Assente Presente  

 

Punteggio complessivo Sopravvivenza mediana (mesi) 

0 42,5 

1 32,0 

2 16,5 

3 4,5 

4 2,5 

5-6 1 
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Figura 2. Percorso stadiativo/prognostico e terapeutico per pazienti con epatocarcinoma.  

 

§ Casi selezionati di epatocarcinoma con invasione della vena porta di 1 e 2 grado possono essere 

considerati per la resezione chirurgica dopo discussione multidisciplinare (vedi paragrafo 

Pazienti con Epatocarcinoma Singolo). 

*TACE: Chemioembolizzazione 
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RMN con mdc epatospecifico se la neoplasia è trattabile con intento radicale
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Figura 3. BCLC 

 

Tabella 5. Esami di stadiazione per l’epatocarcinoma 

 

                     TIPOLOGIA DI ESAME                  APPROPRIATEZZA 

TAC torace, addome e pelvi con e senza mdc Appropriata 

TAC cranio o RM encefalo con m.d.c. Appropriata in casi selezionati 

RM del fegato con mdc epatospecifico Appropriata in casi selezionati 

Scintigrafia ossea Appropriata in casi selezionati 

18F-FDG PET total-body Non appropriata 

 

 

PERCORSO TERAPEUTICO 

In base alla stadiazione e alla prognosi, verrà definito dal GOM il piano di trattamento per il singolo 

paziente.  

La resezione epatica rappresenta il trattamento di scelta per i pazienti con epatocarcinoma su fegato 

non cirrotico.  Qualora la resezione epatica non sia possibile si seguiranno le indicazioni per il 

trattamento dell’epatocarcinoma su fegato cirrotico.  

 

Trapianto di Fegato 

Il trapianto di fegato è il trattamento ideale per i pazienti con epatocarcinoma su cirrosi in quanto esso 

cura sia il tumore sia la cirrosi. Secondo il concetto di “gerarchia terapeutica” il trapianto di fegato 

rappresenta la terapia che offre il maggior “transplant benefit” dallo stadio 0 fino allo stadio B2 e per 

Epatocarcinoma

Very early (0) 

Nodulo singolo ≤2 cm
Funzione epatica conservata

ECOG PS 0 

Early (A)

Nodulo sigolo o fino a tre noduli 
<= 3 cm

Funzione epatica conservata

ECOG PS 0

Stadio Intermedio (B)

Multinodulare

Funzione epatica conservata

ECOG PS 0

Stadio avanzato (C)

Invasione ortale

Metastasi

Funzione epatica conservata

PS 1-2

Stadio Terminale (D)

Insufficienza epatica terminae

ECOG PS 3-4

Sopravvivenza > 5 anni 
Sopravvivenza 

> 2,5 anni  
Sopravvivenza 

> 2 anni 
Sopravvivenza = 

3 mesi 
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lo stadio D secondo la classificazione BCLC (Figura 3). Tuttavia, la scarsità dei donatori e 

controindicazioni specifiche (età avanzata, comorbilità) limitano la sua applicazione.   

L’invasione vascolare neoplastica o le metastasi sono controindicazioni assolute al trapianto. 

Si raccomanda che per i pazienti in età trapiantologica che rientrano nelle categorie sopra indicate 

la strategia terapeutica sia precocemente condivisa con il Centro Trapianti. 

 

Pazienti con epatocarcinoma singolo (Figura 4) 

Tutti i pazienti con epatocarcinoma singolo e funzionalità epatica conservata dovrebbero essere 

considerati per un trattamento curativo (trapianto di fegato, resezione chirurgica o ablazione).   

Per l’epatocarcinoma < 2 cm la termoablazione percutanea va considerata il trattamento di prima 

linea. Se il nodulo non è identificabile ecograficamente o se vi sono controindicazioni legate alla 

sede, l’ablazione in laparoscopia o la resezione sono i trattamenti di scelta. 

Per l’epatocarcinoma di 2,1-3 cm la scelta tra chirurgia e termoablazione andrà fatta caso per caso 

nell’ambito del GOM, tenendo presente che la resezione offre maggiori prospettive di radicalità. 

Per gli epatocarcinomi > 3 cm la resezione epatica è il trattamento di prima scelta.  In caso di 

controindicazioni alla chirurgia, nell’ambito del GOM si potranno prendere in considerazione 

trattamenti alternativi, da selezionare in base alla sede e alle dimensioni della neoplasia. 

Il risultato dei trattamenti ablativi va valutato con imaging con m.d.c. (TC o RMN) dopo circa 30 

giorni dal trattamento. E’ possibile un secondo approccio ablativo percutaneo in caso di necrosi 

parziale o piccoli residui attivi dopo la prima procedura, anche considerando tecniche intravascolari 

come TACE), previa discussione in ambito GOM. 

I pazienti con epatocarcinoma singolo, in classe Child-Pugh A, bilirubina < 2 mg/dl e senza 

ipertensione portale clinicamente significativa sono candidati ideali alla resezione epatica. Tuttavia, 

la presenza di caratteristiche al di fuori di questi criteri non rappresenta una controindicazione 

assoluta alla chirurgia resettiva, la cui valutazione dovrà tenere conto del rapporto rischio (scompenso 

epatico e morte) /beneficio (massima radicalità) e delle alternative terapeutiche.  In generale, 

l’indicazione alla resezione epatica dei pazienti cirrotici con EPATOCARCINOMA deve basarsi su 

una valutazione globale del paziente che includa Performance Status, comorbilità, funzionalità 

epatica, numero e sede delle lesioni ed estensione della resezione prevista per una radicalità 

chirurgica. Per la sua notevole complessità, questa valutazione multidisciplinare deve essere 

effettuata all’interno del GOM. 

La resezione epatica anatomica (segmentectomia) è da preferire quando possibile. 

L’approccio mininvasivo (laparoscopico o robotico) si associa a un minor rischio di scompenso 

epatico postoperatorio.  L’approccio mininvasivo alla resezione di epatocarcinomi < 5 cm di diametro 
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a carico dei segmenti 2-6 è un’alternativa sicura al tradizionale approccio laparotomico. In centri 

dedicati alla chirurgia epatica vengono riportati risultati sicuri ed efficaci anche per epatocarcinomi 

di diametro superiore e localizzati in segmenti epatici posteriori (4a-7-8). Infine, l’approccio 

mininvasivo consente la resezione anche di pazienti selezionati con cirrosi epatica Child-Pugh B. 

Il paziente potenzialmente resecabile dovrebbe essere sottoposto a uno dei test che ne affinano la 

valutazione (es.: punteggio MELD, calcolo volume residuo dopo resezione, test di ritenzione del 

verde indocianina, scintigrafia epatobiliare) che verrà scelto dal centro di chirurgia epatica in base 

alle disponibilità e all’esperienza acquisita. 

L’invasione vascolare del tronco portale e della biforcazione portale è una controindicazione alla 

chirurgia epatica.  La chirurgia dell’epatocarcinoma con invasione vascolare confinata ai rami portali 

segmentali, settoriali o subsegmentari o alle radici delle vene sovraepatiche (senza estensione alla 

vena cava inferiore) è raccomandata dalle linee guida multisocietarie italiane, se è prevedibile un 

risultato radicale. La raccomandazione si basa su un vantaggio di sopravvivenza conferito dalla 

chirurgia rispetto alla terapia sistemica. Tuttavia, occorre tenere presente che la raccomandazione si 

basa solo su studi osservazionali e sul confronto indiretto con il sorafenib, che oggi non rappresenta 

più lo standard per la terapia di prima linea, essendo stato soppiantato da terapie sistemiche 

maggiormente attive ed efficaci. 

In caso di non radicalità dei trattamenti chirurgico o locoregionale, la strategia terapeutica andrà 

riconsiderata nell’ambito del GOM e il paziente andrà riallocato alla migliore terapia possibile, 

compresa la terapia sistemica e le tecniche locoregionali associate. 

Nei pazienti con cirrosi compensata e HCC tecnicamente candidabili (per dimensione e numero delle 

lesioni) a trattamento chirurgico, ma da essi esclusi per altre controindicazioni, e non tecnicamente 

candidabili alla terapia ablativa, le linee guida multisocietarie italiane raccomandano la radioterapia 

stereotassica. Il volume totale epatico irradiato con una dose ≥30 Gy deve essere ≤60%. Occorre 

tenere tuttavia presente che sono pochi i centri sul territorio nazionale che hanno l’esperienza 

necessaria ad effettuare questo tipo di trattamento e che è richiesto il posizionamento di fiducials per 

eseguire un corretto centraggio radioterapico. 

 

Epatocarcinoma oligonodulare 

Per convenzione si intende la presenza fino a 3 noduli. La fattibilità dell’intervento è condizionata 

dalla estensione della resezione e del volume epatico residuo. 
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Terapia adiuvante 

La terapia adiuvante, locoregionale transarteriosa o sistemica, NON è raccomandata dopo trattamento 

apparentemente radicale dell’epatocarcinoma. 

 

Figura 4. Trattamento dell’epatocarcinoma singolo nel paziente non trapiantabile. 

 

 

 

Trattamento dell’epatocarcinoma localizzato al fegato senza possibilità di radicalità. (Figura 5) 

La chemioembolizzazione (TACE) e l’embolizzazione (TAE) sono i trattamenti da considerare in 

caso di epatocarcinoma localizzato al fegato e non candidabile alla chirurgia (resezione o trapianto) 

o ai trattamenti ablativi, sia per dimensioni dei noduli sia per posizioni difficili. Inoltre possono 

trovare spazio come strategia di down-staging in pazienti candidati al trapianto. Il candidato ideale è 

il paziente in classe A di Child-Pugh e con PS = 0, ma è possibile eseguire questi trattamenti anche 

in pazienti in classe B7 di Child-Pugh e PS = 1.  Le controindicazioni ai trattamenti intrarteriosi sono 

riportate nella Tabella 6. 

 

 

 

 

 

Nodulo singolo Child A-
B7

< 2 cm

Ablazione percutanea

Resezione chirurgica se 
necrosi incompleta

2,1-3 cm

Ablazione percutanea o 
resezione chirurgica in 

base alla sede e alle 
caratteristiche del 

paziente

> 3 cm

Resezione chirurgica

Se non resecabile, 
trattamenti 

combinati/sequenziali 
TACE-Ablazione



 

 

 

18 
 

Tabella 6. Controindicazioni alla TACE 

ASSOLUTE RELATIVE 

Cirrosi epatica in classe Child-Pugh B >=8 con 

- Ascite clinicamente evidente o che non 

regredisce con terapia medica 

- Bilirubina > 3 mg/dl 

- PS > 1 

- Encefalopatia clinicamente manifesta 

- Sindrome epatorenale o creatinina > 2 mg/dl o 

clearance della creatinina < 30 ml/min 

- Coinvolgimento neoplastico del fegato > 50% 

- Trombosi portale 

Dimensioni > 10 cm 

Varici esofagee ad alto rischio di sanguinamento non in 

trattamento profilattico 

Gravi comorbilità 

 

I trattamenti intrarteriosi dovrebbero essere sempre eseguiti con tecnica selettiva o superselettiva e la 

risposta al trattamento valutata con TC o RM con mdc a circa un mese dal trattamento con i criteri 

mRECIST per ogni lesione trattata.  Dopo TACE convenzionale andrebbe preferita la RM per la 

valutazione degli esiti a causa degli artefatti generati dal lipiodol. Il trattamento con TACE si 

considera fallito se la lesione trattata non mostra una risposta oggettiva, secondo i criteri mRECIST, 

dopo due trattamenti o una risposta completa dopo tre trattamenti. Anche la comparsa di invasione 

vascolare neoplastica o di metastasi indicano il fallimento della TACE. 

Il ruolo della radioembolizzazione (TARE) nella terapia dell’epatocarcinoma NON è tuttora definito. 

Tuttavia, su indicazione del GOM, la TARE può essere impiegata in pazienti accuratamente 

selezionati e con conservata funzione epatica (assenza di scompenso e bilirubinemia diretta ≤ 2 

mg/dl), quali ad esempio: pazienti in lista d’attesa per trapianto di fegato (bridge therapy), pazienti 

con epatocarcinoma “borderline resectable” per sfruttare l’effetto di downstaging e di ipertrofia 

collaterale indotto dalla TARE 

 

Trattamento combinato locoregionale (ablazione + TACE)  

E’ considerata “terapia di combinazione” solo la strategia terapeutica che prevede sin dall’inizio 

l’applicazione delle due procedure (entro le 72 ore) come un’unica e complessiva strategia di cura. 

Sebbene la terapia di combinazione ablazione+TACE sia oggi utilizzata in pratica clinica in situazioni 

particolari, sulla base degli unici due studi utilizzabili le linee guida multisocietarie italiane non 

raccomandano il trattamento combinato di ablazione+TACE rispetto alla sola ablazione per singoli 

HCC di dimensioni comprese tra 3,1 e 5 cm, non resecabili. 

La combinazione ablazione+TACE può essere considerata in casi selezionati dopo discussione 

multidisciplinare. Le linee guida multisocietarie italiane raccomandano di eseguire prima la TACE e 

poi l’ablazione.   
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Figura 5. Trattamento dell’epatocarcinoma localizzato al fegato non trattabile con intento 

radicale 

 

 

* Valutare l’opzione trapianto in caso di significativo downstaging dopo TACE 

 

 

Nodulo singolo < 10 cm o 
multinodulare non 

candidabili a chirurgia o a 
terapia ablativa. Child A-

B7. No TVP. Ps o-1

Rivalutazione dopo un 
mese con TAC o RMN con 

mdc

Risposta completa

Follow-up

Risposta parziale*

Nuova seduta TACE

Risposta parziale*

Interrompere TACE e 
passare a terapia 

sistemica se paziente 
Child A

Risposta completa

Follow-up

TACE con tecnica selettiva 
o superselettiva. Vedi 

Tabella per le 
controindicazioni
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Terapia dell’epatocarcinoma in stadio avanzato 

Il paziente con epatocarcinoma in stadio avanzato (presenza di trombosi vascolare neoplastica e/o 

metastasi) con buona funzione epatica (Child-Pugh A) e performance status (PS) 1-2 è candidato alla 

terapia sistemica che sarà gestita in ambito multidisciplinare (GOM) e disposta dai Centri Prescrittori 

individuati a livello regionale. Sulla base del sistema di stadiazione BCLC, i trattamenti sistemici si 

applicano anche allo stadio intermedio (B), Child-Pugh A, con PS > 0 ovvero PS 1-2;  allo stadio B 

con PS 0 che ha fallito il trattamento con TACE e/o allo stadio B ove, per estensione della malattia, 

si ritiene che essa non sia utile.  

I farmaci rimborsati in Italia per il trattamento sistemico di prima linea sono il sorafenib, il lenvatinib 

e, di recente, la terapia combinata atezolizumab-bevacizumab.  

L’associazione di immunoterapia e terapia anti angiogenetica (atezolizumab 1200 mg flat dose e 

bevacizumab 15 mg/Kg ogni 3 settimane) è il nuovo standard terapeutico per i pazienti affetti da 

epatocarcinoma avanzato o non resecabile, non sottoposti a precedente terapia sistemica, avendo 

dimostrato, nello studio di fase III IMbrave 150, di essere superiore al sorafenib in termini di 

sopravvivenza globale, sopravvivenza libera da malattia, tasso di risposte e mantenimento della 

qualità della vita. Il trattamento si è dimostrato, infatti, ben tollerato; gli eventi avversi più frequenti 

sono stati ipertensione, fatigue e proteinuria. Anche i pazienti con epatocarcinoma avanzato ad alto 

rischio (trombosi portale, coinvolgimento epatico˃ 50%, invasione della via biliare) si sono giovati 

della combinazione. E’ comunque necessaria un’attenta selezione dei pazienti da candidare alla 

terapia combinata considerando le controindicazioni ed il profilo di tossicità dei due farmaci. In 

particolare è indispensabile una preventiva (non oltre un anno prima dell’inizio del trattamento) 

valutazione (ed eventuale trattamento) dell’ipertensione portale con una endoscopia del tratto 

digestivo superiore.  

L'efficacia di sorafenib, alla dose di 400 mg due volte al giorno continuativamente, è stata dimostrata 

in due studi di fase 3 randomizzati verso placebo, lo studio SHARP, nei paesi occidentali, e lo studio 

Asia-Pacific, in Asia.  

Lenvatinib è stato approvato sulla base dei risultati dello studio REFLECT, un trial di non inferiorità 

versus sorafenib. Il trattamento con lenvatinib si è dimostrato non inferiore in termini di OS (overall 

survival) rispetto a sorafenib ma significativamente superiore per gli endpoints secondari, ORR 

(objective response rate), TTP (time to progression) e PFS (progression free survival). Lo studio ha 

arruolato pazienti non eleggibili per alcun trattamento loco-regionale (già alla diagnosi oppure dopo 

fallimento di eventuali precedenti trattamenti), con una buona funzionalità epatica (Child-Pugh A). I 

pazienti con coinvolgimento epatico >50%, chiaro coinvolgimento del dotto epatico o del tronco 

comune della vena porta erano però esclusi. Inoltre, il 70% dei pazienti arruolati era asiatico. I pazienti 
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sono stati randomizzati a ricevere lenvatinib 12 mg al giorno per peso corporeo ≥60 kg o lenvatinib 

8 mg al giorno per peso corporeo <60 kg nel gruppo lenvatinib rispetto a sorafenib alla dose standard 

di 400 mg due volte al giorno, in cicli di 28 giorni, fino a progressione di malattia o insorgenza di 

tossicità inaccettabile. 

Gli eventi avversi più comunemente riportati per sorafenib e lenvatinib sono stati ipertensione, 

diarrea, anoressia, perdita di peso, astenia, tossicità cutanea (eritrodisestesia palmoplantare) 

e proteinuria. Lenvatinib ha però dimostrato rispetto a sorafenib una minor percentuale di tossicità 

cutanea ed una maggiore percentuale di ipertensione arteriosa. 

E’ da sottolineare che l’insorgenza di eventi avversi quali ipertensione, diarrea, proteinuria, 

ipotiroidismo e disfonia per lenvatinib ed eventi avversi dermatologici nei primi due mesi di 

trattamento per sorafenib correla con una miglior prognosi. E’ quindi importante la loro corretta 

gestione evitando l’interruzione definitiva della terapia, peraltro necessaria solo in una minoranza di 

pazienti, in caso di tossicità severa e inaccettabile, a favore di una modulazione del dosaggio al fine 

di garantire la somministrazione, nel singolo paziente, della dose tollerata.  

Per la seconda linea, tutti gli studi positivi sono stati condotti dopo sorafenib; pertanto, per i pazienti 

con HCC avanzato che progrediscano durante il trattamento con la combinazione o che manifestino 

intolleranza-tossicità ad essa, ancora candidabili  a trattamento sistemico per buon performance status 

e Child-Pugh A, è indicato il trattamento con sorafenib o la valutazione nell’ambito di studi clinici di 

seconda linea. Similarmente i pazienti che ricevono lenvatinib in prima linea, in seconda linea 

riceveranno sorafenib. 

I pazienti in progressione dopo terapia di prima linea con sorafenib e non intolleranti al sorafenib 

stesso possono essere candidati, a discrezione della valutazione del GOM HCC, a terapia di seconda 

linea con regorafenib oppure con cabozantinib, come dimostrato dagli studi registrativi 

rispettivamente RESORCE e CELESTIAL. Il cabozantinib, inoltre, può essere somministrato, oltre 

che in seconda, anche in terza linea (dopo sorafenib-regorafenib; dopo lenvatinib-sorafenib; dopo 

atezolizumab-bevacizumab/sorafenib). 

Tuttavia, in CELESTIAL, in un’analisi esploratoria per  sottogruppo selezionato di pazienti che aveva 

ricevuto cabozantinib come terapia di pura seconda linea, è stato osservato un ulteriore vantaggio, in 

sopravvivenza mediana verso placebo, rispetto al suo utilizzo in terza linea. 

 E’ da considerare che, come con sorafenib, anche per regorafenib e cabozantinib, è stata osservata 

una correlazione tra eventi avversi e prognosi. In particolare, l’insorgenza di eventi avversi 

dermatologici di qualsiasi grado per i due farmaci o di ipertensione arteriosa di grado 3 o superiore 

per cabozantinib, correla con una migliore prognosi. La efficacia dei farmaci è stata confermata, 
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inoltre, anche in pazienti con elevati valori basali di AFP. Tale marcatore, pertanto, è risultato avere 

un valore prognostico negativo ma non predittivo di efficacia dei due trattamenti.  

Per i pazienti non cirrotici affetti da HCC in fase avanzata e non suscettibili di trattamenti 

locoregionali la terapia sistemica segue le stesse indicazioni riportate per il paziente cirrotico con 

funzione epatica ben conservata (Child-Pugh A).  

 

CONCLUSIONI 

In sintesi, al termine del percorso stadiativo dei pazienti con epatocarcinoma accertato si procederà 

alla: 

- Comunicazione al paziente inerente la diagnosi e la prognosi della malattia;  

- Proposta delle opzioni e degli obiettivi del trattamento, che potrà basarsi su una o più delle seguenti 

opzioni terapeutiche: trapianto di fegato, resezione epatica, ablazione percutanea, 

chemioembolizzazione, terapia sistemica, radioterapia, terapia di supporto;  

- Pianificazione di consulti specialistici, qualora non già effettuati, nell’ambito dell’approccio 

multidisciplinare alla patologia. 

- Illustrazione delle modalità di esecuzione e degli effetti collaterali possibili dei trattamenti e modalità 

per la prevenzione ed il trattamento degli stessi;  

- Acquisizione del consenso informato al trattamento;  

- Programmazione degli appuntamenti successivi; 

- Invio di una relazione di sintesi al Medico di Medicina Generale. 

 

FOLLOW-UP PER PAZIENTI CON PREGRESSO EPATOCARCINOMA 

Più del 50% dei pazienti sottoposti a resezione di epatocarcinoma e circa l’80% dei pazienti sottoposti 

ad ablazione percutanea recidiva entro 5 anni dal trattamento.  La diagnosi precoce della recidiva 

consente ulteriori trattamenti che possono portare a sopravvivenze prolungate.  

Sebbene non vi siano studi che hanno valutato il miglior programma di follow-up dopo un trattamento 

apparentemente radicale dell’epatocarcinoma, si consigliano per i primi due anni controlli con una 

frequenza trimestrale, alternando l’ecografia alla TC o alla RM con mdc. Dopo due anni liberi da 

recidiva, l’intervallo di sorveglianza può diventare semestrale. Si raccomanda almeno semestralmente 

una TC TORACE/ADDOME/PELVI con mdc multifasica con particolare attenzione anche alla 

finestra ossea per il possibile coinvolgimento metastatico osseo. 
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CURE PALLIATIVE 

La attivazione dei percorsi di cure palliative non è riservata esclusivamente ai pazienti in fase di 

terminalità. Il sistema della ROC intende seguire il modello della simultaneous care con la 

collaborazione delle 7 ASL. È opportuno che tale attività sia svolta da un team cross-funzionale, 

costituito da oncologo medico, terapista del dolore in collaborazione con i servizi Cure Palliative, 

competenti territorialmente in base alla residenza del paziente e della famiglia. Tali percorsi sono 

attivabili attraverso la piattaforma ROC.   

 

Viene considerato non appropriato un trattamento antitumorale palliativo entro 30 giorni prima del 

decesso o un trattamento chirurgico nell’arco dello stesso tempo quando questo non sia rivolto a 

migliorare la qualità di vita del paziente. È opportuno costituire un team cross-funzionale, costituito 

da oncologo medico, terapista del dolore ed attivare i servizi Cure Palliative, competenti 

territorialmente in base alla residenza del paziente e della famiglia attraverso la piattaforma ROC, per 

istruire l’iter di cure versus dolore e palliazione da terminalità. 

 

I criteri generali per la definizione di malattia terminale sono: 

- Terapeutico: esaurimento/assenza o inutilità delle terapie oncologiche per la cura del tumore, o 

rifiuto da parte del malato. 

- Clinico: presenza di un quadro clinico che comporta limitazioni dell’autonomia e un frequente 

bisogno di cure mediche, caratterizzato da un Indice di Karnofsky < 50. 

- Prognostico: previsione di sopravvivenza < 6 mesi 

 

Quando la malattia è in fase terminale, il Responsabile del Team Multidisciplinare Ospedaliero che 

comprende, tra gli altri, l'oncologo ed il palliativista detterà precise indicazioni affidando attraverso 

la piattaforma ROC il paziente ed il nucleo familiare all’U.O. Cure Palliative Domiciliari, competenti 

per territorio, per la presa in carico con programmi di assistenza domiciliare, disponendo il ricovero 

presso un Hospice per un programma di assistenza palliativa residenziale.   

 

Per il presente PDTA si è tenuto conto delle più recenti linee guida nazionali (AIOM) ed  

Internazionali (ESMO, NCCN). 
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Attivazione Hospice - piattaforma ROC 

 

Il case manager su indicazione medica può richiedere l’attivazione dell’Hospice tramite la 

piattaforma ROC.  La richiesta è rivolta non solo ai pazienti in ricovero ordinario ma anche ai pazienti 

day hospital ed ambulatoriali. La richiesta viene valutata e confermata dal Centro delle Cure palliative 

dell’ASL del paziente così da procedere entro 48 ore successive al ricovero presso un Hospice 

pubblico o convenzionato della stessa ASL. In caso in cui non c’è disponibilità di Hospice nell’ASL 

del paziente, l’ASL si fa carico del paziente ed entro 48 ore successive programma il ricovero presso 

un Hospice pubblico o convenzionato di un’altra ASL. Nel 2023 si auspica l’attivazione del 

Dayhospice  
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Procedura generale di funzionamento dei GOM 

 

Le attività del GOM  

Le attività del GOM si basano sul principio della multidisciplinarietà ovvero quella di prevedere 

fin dall’inizio del percorso assistenziale il coinvolgimento di tutte le figure professionali 

competenti per quella patologia In tal modo è possibile attuare una piena sinergia tra gli operatori, 

volta a definire in modo coordinato ed in un tempo unico il percorso ottimale per ogni singolo 

paziente.  

I casi vengono discussi dai gruppi multidisciplinari in maniera sistematica e calendarizzata, al fine 

di delineare la miglior strategia terapeutica e le fasi della sua attuazione, alla luce dei Percorsi 

Diagnostico Terapeutici e Assistenziali (PDTA) più aggiornati (DD n 349 del 13/09/2022 della 

Regione Campania).  

I pazienti che vengono discussi sono coloro che hanno una neoplasia con prima diagnosi, o prima 

recidiva, o con sospetto diagnostico o che necessitano di ulteriori valutazioni nel corso dell’iter 

terapeutico. 

I GOM creano percorsi dedicati per i pazienti GOM che necessitano di valutazione diagnostica al 

fine di scegliere in breve tempo la miglior indicazione diagnostica-terapeutica.   

  

 Percorso diagnostico GOM 

Alcuni centri hanno attivato un percorso GOM con slot diagnostici dedicati, e sarebbe auspicabile 

che questa iniziativa si diffonda in tutti gli ospedali. Le prestazioni diagnostiche sono in regime 

ambulatoriale (con impegnativa). 

 

Primo contatto con il paziente 

Come definito per tutta la Rete Oncologica regionale, nel sospetto clinico di patologia oncologica, 

i pazienti afferiranno perché indirizzati dal proprio medico di Medicina Generale (MMG), da un 

medico di I livello di un centro oncologico di II livello [Centro Oncologico Regionale 

Polispecialistico (CORP) o Centro Oncologico di Riferimento Polispecialistico Universitario o a 

carattere Scientifico (CORPUS)] o medico dell’ASL.  

L’invio del paziente ai GOM può avvenire a seguito di visita da parte di un medico del centro 

oncologico o direttamente da altri centri o dai medici del territorio.  
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Presa in carico del paziente 

La Presa in Carico del paziente nella sua globalità prevede l’integrazione di più professionisti  

Il case manager prenota la visita ed avvisa il paziente. La richiesta di visita al GOM per pazienti 

non afferenti al CORP/CORPUS di riferimento avviene attraverso la piattaforma della Rete 

Oncologica Campana. Il case manager del GOM prende in carico il paziente, verifica che i dati 

inseriti nella scheda paziente siano completi, lo conduce alla visita multidisciplinare e segue il 

percorso diagnostico terapeutico come previsto dal PDTA regionale. 

Il paziente effettuerà la prima visita necessaria per l’inquadramento del problema presso un 

ambulatorio dedicato entro 7 giorni dalla segnalazione. 

E’ cura del GOM indirizzare il paziente alla fase di percorso diagnostico-terapeutico appropriata, 

in base alla tipologia di neoplasia ed alla stadiazione. 

 

La riunione multidisciplinare 

La riunione multidisciplinare del GOM avviene in maniera sistematica (una volta a settimana o 

ogni quindici giorni) e calendarizzata (sempre la stessa ora e giorno della settimana). Il GOM può 

svolgersi in presenza o in modalità telematica  

 

Comunicazione al paziente 

La comunicazione al paziente ha un ruolo fondamentale. Il case manager avvisa e spiega le 

modalità per le visite e gli eventuali esami diagnostici richiesti dal GOM, informa il paziente della 

data visita post-GOM e comunica con il medico l’indicazione diagnostica-terapeutica data dal 

GOM.  

 

Verbali 

Il referto del GOM è un documento che attesta dopo la valutazione del gruppo multidisciplinare la 

indicazione diagnostico-terapeutica proposta. Il verbale è composto dall’anagrafica, patologie 

concomitanti, terapie in corso ed anamnesi oncologica del paziente compilati dal case-manager o dal 

medico proponente. Durante il GOM vengono inclusi nel referto le valutazioni diagnostiche, 

l’indicazione e il programma. Una volta completato il referto con l’effettiva indicazione terapeutica, 

viene stampato e firmato dai membri che hanno discusso il caso (o per centri che effettuano riunioni 

telematiche viene stampato e firmato dal coordinatore del GOM e dal case-manager). Il case manager 

dopo la conclusione carica il referto sulla piattaforma della Rete Oncologica Campana per renderlo 

disponibile per gli MMG e medici segnalatori  
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Chiusura scheda - piattaforma ROC 

La scheda della Rete Oncologica Campana di ogni paziente deve essere chiusa con l’indicazione 

finale del GOM che è possibile scegliere tra i diversi tipi di completamento presenti in piattaforma 

ROC. Il case manager ha il ruolo di chiuderla e di compilare gli indicatori richiesti.  

Aperta la schermata e selezionata la voce “chiusura” il case manager procede all’inserimento delle 

date per gli indicatori richiesti. 

Visita GOM: si intende la prima discussione multidisciplinare del paziente  

Fine stadiazione: si inserisce la data di esami diagnostici richiesti dal GOM, se non sono stati 

richiesti esami la data della fine stadiazione corrisponde alla data della visita GOM. 

Intervento chirurgico: è necessario compilarla solo con i pazienti con indicazione a chirurgia con la 

data dell’intervento. 

Data completamento: è la data dell’ultima visita GOM dove è stata decisa l’indicazione terapeutica.  

Tipi di completamento: bisogna selezionare l’indicazione data tra i campi della piattaforma. Tipi di 

completamento sono: Follow-up, Chemio, Radio, Chemio-Radio, Ormonoterapia, 

Immunoterapia, Target therapy, Chirurgia, Sorveglianza clinico-strumentale, Indicazione al 

percorso oncogenetico, Non indicazione al percorso oncogenetico, Terapia radiorecettoriale 

(PRRT) e Ormonoterapia/Radioterapia. 

Data di inizio terapia: la data in cui i pazienti iniziano il trattamento  

Data decesso: la data dell’eventuale decesso del paziente avvenuta prima dell’indicazione del GOM. 

Deviazioni rispetto alle Linee Guida: il GOM completa il campo se l’ indicazione differisce per 

ragioni cliniche da quanto previsto dalle linee guida (es. per età avanzata, comorbilità ecc)   

Fuori Rete Regionale: il paziente rifiuta la proposta del GOM o vuole essere seguito extra-regione  
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Per chiudere la scheda dopo la compilazione degli indicatori di chiusura, è obbligatorio caricare nella 

Diagnosi di dimissione il referto della discussione GOM in formato pdf e solo dopo procedere alla 

chiusura della scheda.   

 

Continuità territoriale, Attivazione ADI attraverso la piattaforma ROC 

Il case manager su indicazione medica può richiedere l’attivazione della continuità territoriale e 

dell’Assistenza Domiciliare tramite la piattaforma ROC utilizzando la scheda servizi. Tale richiesta 

può avvenire sia per pazienti ancora in trattamento oncologico che per paziento non più in cura 

In accordo con le sette ASL è stata inserita un’unica scheda dei servizi, che include le informazioni 

cliniche del paziente e le prestazioni richieste, così da facilitare e migliorare la presa in carico del 

Territorio.  

In piattaforma c’è anche la possibilità di richiedere la fornitura di ausili (letto articolato, materasso 

antidecubito, cought assist, ventilazione meccanica a lungo termine deambulatore e comunicatore). 

Ai fini della richiesta è obbligatorio allegare la relazione clinica del GOM e compilare in modo 

completo la scheda di seguito riportata in modalità informatizzata. 

Tramite la piattaforma il GOM richiedente ha la possibilità di verificare la effettiva avvenuta presa in 

carico dal Territorio.  Il MMG inviante al GOM riceverà informativa attraverso la stessa piattaforma. 
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Rete Cardioncologca (CardioROC) 

Nella piattaforma ROC è stato attivato il servizio di valutazione cardiologica per i pazienti 

oncologici a grave rischio cardiologico. 

La rete di cardiologi ha ricevuto le credenziali ROC per accedere al nuovo servizio di 

valutazione. La richiesta di consulenza cardiologica può essere inoltrata dal medico oncologo 

o case manager del GOM di interesse tramite la compilazione di una scheda (Figura b). 

Possono essere segnalati solo i pazienti con importanti fattori di rischio cardiovascolare o 

precedenti eventi cardiovascolari che possono condizionare la scelta del trattamento 

oncologico. 

Il cardiologo prenderà in carico la scheda del paziente GOM entro sette giorni dalla 

segnalazione e procederà al consulto cardiologico, compilando la specifica scheda di presa in 

carico e allegando la propria relazione (Figura c). 

 



 

 

 

32 
 

 

Figura b 

 

Figura c 
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Valutazione per Trial Clinico  

Tra gli obiettivi della Rete Oncologica Campana c’è quello di favorire l’inserimento dei pazienti in 

studi clinici e promuovere in modo sinergico la ricerca e innovazione in campo oncologico e per 

questo motivo che la piattaforma è stato inserito altro servizio: Trial Clinico. 

I pazienti che devono essere valutati per una terapia sperimentale, avendo dato consenso a questa 

valutazione, vengono inviati da qualsiasi Gruppo Oncologico Multidisciplinare (GOM) ai GOM degli 

altri centri per la stessa patologia per essere valutati per una terapia sperimentale (incluso studi clinici 

di fase I).  La richiesta giunge contemporaneamente a tutti gli altri GOM della patologia e ai centri di 

fase 1 aggiunti nel sistema. I GOM e i centri di fase 1 potranno prendere in carico la richiesta per 

valutare i criteri per l’arruolamento.  Questa fase non dovrà superare i 5 giorni. Se il paziente non è 

arruolabile per i criteri di inclusione la richiesta viene rimessa in rete per eventuali altri protocolli di 

altri GOM utilizzando il tasto rimetti in rete. 

La richiesta del GOM avviene con la compilazione di una scheda di segnalazione ed allegando il 

verbale del GOM.  

Nella scheda i campi richiesti sono: 

 Il n° linee di trattamento precedenti 

 Le condizioni cliniche del paziente (performance status ECOG) 

 Eventuali comorbidità 

 Candidabile ad una terapia standard.  (il case manager che lo prende in carico per 

l'eventuale trial, nel caso di impossibilità ad arruolarlo, rinvia il paziente al centro di 

provenienza. 

 Metastasi cerebrali  

 Disponibile NGS (se è già noto lo stato di MSI e/o altri "target") 

Il case manager riceverà la segnalazione in piattaforma e con il medico responsabile del protocollo 

sperimentale prende in carico il paziente ed organizza una prima visita entro 5 giorni per iniziare 

eventuale screening per il protocollo, o in caso contrario rimetterà in rete la richiesta.  

I Centri di Fase I sono: A.O.U. Federico II, I.N.T. Fondazione G. Pascale e A.O.U. Vanvitelli 
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Procedura per attivazione della valutazione da parte dei Molecular Tumor Board 

 

La attività degli MTB regionali si inserisce nella esistente organizzazione della Rete Oncologica 

Campana (ROC), strutturata sulle valutazioni dei Gruppi Oncologici Multidisciplinari (GOM) 

e sulle connessioni ospedale territorio.  

I GOM Aziendali e Interaziendali istituiti presso CORP E CORPUS della ROC possono 

richiedere la valutazione da parte del MTB di riferimento, adottando i criteri stabiliti di accesso 

alla valutazione. La richiesta del GOM avviene con la compilazione di una scheda di 

segnalazione in piattaforma ROC ed allegando il verbale del GOM. Il centro deve compilare una 

scheda/richiesta informatizzata presente nella piattaforma ROC che riporti i parametri che 

consentono di individuare le caratteristiche del paziente (Tale scheda viene completata dal MTB 

al termine della valutazione molecolare. Il sistema di richiesta e presa in carico segue i 

meccanismi già in uso nella piattaforma per le attività dei GOM. Nella piattaforma viene 

registrata l’eventuale esecuzione del test e il risultato della valutazione con l’eventuale 

trattamento identificato sulla base della valutazione molecolare. Tale sistema consentirà una 

rendicontazione delle attività degli MTB, con cadenza bimestrale, come per tutte le altre attività 

della ROC.  

I centri MTB in Regione attualmente attivi sono: Cardarelli, INT Pascale, AOU Federico II, 

AOU Vanvitelli, AOU Ruggi d’Aragona e Moscati (Avellino). 
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Scheda di segnalazione paziente per discussione nella riunione del Molecular Tumor Board 

attraverso piattaforma ROC 

 

Struttura richiedente  

Nome Paziente   

Cognome Paziente   

Data Nascita (gg/mm/aa)  

Sesso           M                                     F 

Etnia        Caucasica                              Asia orientale                          Altro:  

Data Diagnosi Malattia Metastatica (gg/mm/aa)  

 

 

 

 

Disponibilità di materiale biologico 

Criteri di Eleggibilità  

Pazienti con malattia avanzata/metastatica che hanno ricevuto un test 

di profilazione genomica e che presentino quadri mutazionali che non 

hanno un immediato ed univoco inquadramento clinico (mutazioni 

rare, presenza di co-mutazioni, etc.) 

SI        NO 

Pazienti con malattia avanzata/metastatica con buon Performance 

Status (PS 0/1) ed un’aspettativa di vita > 6 mesi, per i quali è richiesto 

un test di profilazione genomica o un farmaco la cui prescrizione è di 

competenza del MTB (esempio test NTRK) 

SI        NO 

Pazienti con scarse opzioni terapeutiche o in rapida progressione dopo 

terapie standard anche con farmaci target o che abbiano esaurito le 

linee standard di terapia, con buon Performance Status (PS 0/1) ed 

un’aspettativa di vita > 6 mesi, per i quali è richiesto un test di 

profilazione genomica con NGS. 

SI         NO 
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Disponibilità di campione biologico alla diagnosi SI        NO 

Disponibilità di campione biologico alla progressione dall’ultima 

terapia (solo per pazienti pre-trattati) 

SI        NO 

 

 

 

Ruolo dei Medici di Medina Generale (MMG) nei GOM 

Un ruolo cardine nella Rete Oncologica Campana è rivestito dai dei Medici di Medina Generale 

MMG, indispensabili in tutto il percorso del paziente, sia in fase di prevenzione primaria ed 

adesione a programmi di screening sia nella fase di follow-up, riabilitazione e reinserimento 

sociale del paziente, al fine di ottenere una reale continuità assistenziale. 

Tutti i MMG possono entrare a far parte della Rete Oncologica Campana (ROC) e ottenere le 

credenziali di accesso alla piattaforma ROC. 

Una volta ottenute le credenziali, essi potranno segnalare nuovi casi ai Gruppi Oncologici 

Multidisciplinari (GOM) della Rete. 

I MMG possono segnalare tutti i cittadini con condizione fortemente suggestiva di patologia 

oncologica, i cittadini positivi a indagini di screening o i cittadini con diagnosi già accertata di 

tumore per indagini prescritte sul territorio. In questo modo, si crea un percorso facilitato che 

contribuisce a limitare decisamente il ritardo diagnostico e a indirizzare i pazienti verso i centri 

di riferimento. 

Patologia 

Sede Tumore Primitivo 

Istologia 

Sedi malattia 

Intervento chirurgico su primitivo               SI                             NO 

Il paziente presenta comorbidità                                                      SI                                NO 

Se si, indicare quali:  

Si tratta di un paziente Naïve                SI                             NO 
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La presa in carico del paziente viene eseguita dal case manager entro sette giorni dalla 

segnalazione, ma il MMG può comunque sempre verificare l’avvenuta presa in carico di un 

proprio assistito attraverso la piattaforma ROC. 

I MMG, se lo richiedono, possono prendere parte a una riunione GOM ove viene discusso il 

loro paziente. La partecipazione del MMG potrebbe talora rilevarsi fondamentale nel fornire 

ulteriori informazioni e dati anamnestici e nel determinare un confronto con tutte le figure 

professionali coinvolte nel GOM. 

Qualora, però, il MMG non partecipi alla riunione multidisciplinare, può accedere tramite la 

piattaforma ROC, al verbale del GOM di un paziente segnalato da loro, venendo, pertanto, a 

conoscenza del percorso diagnostico-terapeutico che un proprio assistito dovrà intraprendere. 

La piattaforma ROC consente al case manager di attivare su indicazione medica l’assistenza 

domiciliare integrata (ADI). I servizi richiesti vengono presi in carico dall’ ASL e dal Distretto 

di afferenza del paziente. I MMG possono verificare a questo punto l’avvenuto presa in carico 

di un loro assistito da parte del territorio. 

 

Tempi di presa in carico (in giorni lavorativi) 

 Il primo accesso al GOM per epatocarcinoma avverrà tramite prenotazione effettuata dal MMG 

o altro medico specialista attraverso il sistema informatico della Rete Oncologica Campana.  

 La prima visita da parte del GOM che prende in carico il paziente sarà erogata entro 7 giorni 

lavorativi.  

 Il GOM si riunirà per la discussione dei casi clinici almeno una volta a settimana.   

 Entro ulteriori 15 giorni dalla prima visita dovrà essere completata la stadiazione strumentale 

del tumore, qualora non già disponibile al momento della prima visita. 

 Qualora una diagnosi di certezza non fosse stata raggiunta prima della Presa in Carico da parte 

del GOM: 

 Il referto radiologico e/o istologico sarà disponibile entro 15 giorni dalla presa in carico e la 

stadiazione sarà completata entro 30 giorni dalla presa in carico.  

 Il Case Manager incaricato dal GOM si occuperà della prenotazione degli esami radiologici e/o 

istologici necessari per la diagnosi e la stadiazione, ricorrendo alle risorse interne aziendali, o 

provvederà ad indirizzare, su indicazione degli specialisti del GOM, il paziente presso altre 

Istituzioni appartenenti alla Rete Oncologica Campana. 

 Se la procedura diagnostica è condotta internamente al CORPUS, sarà cura del Case Manager 

recuperare il referto e prenotare entro 7 giorni dalla disponibilità del referto una nuova visita. 
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 Al completamento della fase diagnostico-stadiativa il GOM definirà e programmerà il prosieguo 

del percorso clinico; se ritenuto opportuno il CORP/CORPUS farà riferimento alla Rete 

Oncologica per una second opinion. 

 Il trattamento (resezione chirurgica, terapia locoregionale o terapia sistemica) sarà effettuato 

entro i 30 giorni successivi alla visita multidisciplinare che ne avrà posto l’indicazione.   

 Nel caso di intervento chirurgico, il referto istologico sarà disponibile entro 15 giorni 

dall’intervento. 
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Piano di revisione del PDTA 

Coordinamento piano PDTA ROC Sandro Pignata 

Primi estensori B. Daniele, F. Ciardiello, F. Fiore, G, Di 

Costanzo, F. Izzo, C. Guida, R Troisi,  

G Vennarecci, E Claar, M. Brangi, M. Gaetano 

Seconda valutazione Tutti i referenti per la ROC dei CORP- 

CORPUS e ASL 

Ferdinando Riccardi, A.O. Cardarelli 

Vincenzo Montesarchio, A.O Dei Colli 

Cesare Gridelli, A.O. Moscati 

Antonio Grimaldi, A.O. Rummo San Pio 

Michele Orditura, A.O. S. Anna S. Sebastiano 

Fortunato Ciardiello, A.O.U. Luigi Vanvitelli 

Clementina Savastano, A.O.U. Ruggi 

Bruno Daniele, Ospedale del Mare 

Sabino De Placido, Federico II 

Gaetano Facchini.  OspedaleSanta Maria delle 

Grazie Pozzuoli  

Bruno Marra e Rodolfo Cangiano, ASL 

Caserta 

Filomena Sibilio, ASL Napoli 2 

Mario Fusco, ASL Napoli 3 

Giuseppe Di Lorenzo, ASL Salerno 

Stefano Pepe, ASL Salerno 

Tiziana Spinosa, ASL Napoli 1 

Elena Fossi, ASL Benevento 

Terza valutazione Componenti dei team multidisciplinari nei 

CORP-CORPUS e ASL identificati dai referenti 

della ROC 

Note Epidemiologiche a cura: M. Fusco: Coordinamento registri Tumori della 

Campania 

Associazioni pazienti FAVO 

 

Società Scientifiche 

Rappresentanze regionali AIOM 

(R.Bianco), CIPOMO (C. Savastano), 

SIMG (G.Piccinocchi) 
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Percorsi suggeriti dalle Associazioni Pazienti aderenti a FAVO Campania da sviluppare nella 

ROC prima della prossima revisione annuale del PDTA 

 

PDTA HCC 

- Si auspica che tutti i GOM (provvedano in tempi brevi e standardizzati a garantire ai 

pazienti in carico, tutte le prestazioni diagnostiche ambulatoriali (con impegnativa)) e 

realizzino dei percorsi dedicati per i pazienti in valutazione GOM. Questo 

risolverebbe in gran parte i disagi creati dal Decreto 599 del 28/12/2021, con la 

definizione dei tetti di spesa per i centri diagnostici accreditati . 

- Si auspica di provvedere quanto prima a definire chiaramente i criteri di accesso e di 

cooperazione nella ROC delle organizzazioni di volontariato nelle UU.OO.CC di onco-

ematologia e nelle strutture di Hospice, e/o nei percorsi di Cure Palliative, ai sensi 

dell’Accordo Stato Regioni del 17/04/2019  

- Si auspica che tutti i Corp, Corpus e GOM della R.O.C, rendano pubblici i dati di performance 

sulla tempistica di erogazione dei servizi diagnostico-terapeutici-assistenziali, previsti nei 

PDTA. 

- Si auspica una sensibile accelerazione dei setting di formazione sul corretto uso della 

piattaforma ROC a favore dei MMG 
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