[image: image1.emf] Gruppo di Studio per la Patologia Mammaria

Roma, 8 aprile 2011

Verbale della Riunione del Gruppo di Studio AIRO per la Patologia Mammaria

Il giorno 8 aprile 2011, con inizio alle ore 11.00, a Roma, presso l’aula Cabrini del Complesso Integrato Columbus dell’Ospedale Gemelli, ospiti della Dr.ssa Nardone, si è svolta la riunione del Gruppo di Lavoro.

La dr.ssa Luigia Nardone, Coordinatore del Gruppo, a nome dello stesso, saluta gli intervenuti e introduce i lavori.

Corso di Aggiornamento “ZOOM”: novità 2011

 La dr.ssa Nardone propone come data per il primo incontro il periodo gennaio-febbraio 2012, al fine di poter presentare e commentare le pubblicazioni dell’anno appena concluso.

Per tale motivo si propone di stilare una bozza di programma per giugno-luglio da sottoporre all’approvazione del consiglio direttivo AIRO. Il programma dovrà comprendere argomenti trattati su riviste internazionali ed eventualmente anche novità discusse ai Congressi Internazionali (ESTRO, ASTRO) durante il 2011.

L’idea, discussa e approvata, è quella di “dividere” l’Italia in sei parti, individuare sei gruppi di 4-5 persone con un Coordinatore per ogni gruppo.

Il Corso si svolgerà in un arco di tempo che va dalle ore 10 alle 13 e dalle 15 alle 17. Ogni gruppo avrà a disposizione un argomento su cui fare una presentazione basata sugli articoli più importanti derivanti da riviste di interesse radioterapico o senologico. Ogni argomento verrà trattato in un’ora.

La presentazione verrà effettuata  da un Rapporter (20 minuti), un Discussant commenterà gli articoli (15 minuti), a seguire ci potrà essere a seconda dell’argomento un caso clinico (5 minuti) e la discussione finale (15 minuti). 

Dopo varie argomentazioni vengono proposti i seguenti gruppi con i rispettivi Coordinatori (in grassetto) e gli argomenti individuati:

PROPOSTE DI GRUPPI:

	NORD- OVEST

Argomento: IPOFRAZIONAMENTO

Rovea

Lozza

Guenzi

Porta 

Fillini


	NORD -EST

Argomento: DCIS

Vidali

Bertoni

	CENTRO- OVEST

Argomento: PBI

Ciabattoni

Nardone

Borghesi
	CENTRO- EST

Argomento: METANALISI DI OXFORD

Aristei

Ausili

Cucciarelli

	SUD- OVEST

Argomento: INDICAZIONI E VOLUMI DI RT IN PAZIENTI CON 1-3 LINFONODI ASCELLARI POSITIVI 

Di Grazia

Pergolizzi

Losco

Marino

Marafioti
	SUD- EST

Argomento: TOSSICITA’ E FOLLOW UP

Silvano

Fusco


Si decide di inoltre che verranno trattati anche 2-3 argomenti aggiuntivi da decidere successivamente (per esempio le terapie sistemiche focalizzandosi sulle Target-Therapy, coinvolgendo magari anche un oncologo che riassuma le novità di San Antonio di gennaio 2012, o da dedicare agli sponsor), quindi nel complesso saranno7-8 argomenti.

La dr.ssa Vidali e il dr Rovea chiedono chiarimenti in merito all’eventuale accreditamento ECM dell’incontro “ZOOM”, e si discute in merito al reperimento dei fondi necessari.

La Professoressa Aristei consiglia di coinvolgere uno statistico per poter interpretare meglio alcuni articoli; viene quindi deciso che sarà invitato per analizzare la metanalisi di Oxford.

La dr.ssa Guenzi e il dr Silvano fanno presente che forse non per tutti gli argomenti è necessario che la presentazione richieda un caso clinico e questo renderebbe più facile recuperare tempo per gli argomenti da dedicare agli sponsor.

Alla fine si decide che venga elaborata una bozza di programma con i nomi dei Relatori per il 15/06, nella quale siano fatte anche delle ipotesi in merito alla data.

Si discute anche in merito alla sede del Corso che potrebbe essere la Casa Comune delle Società radiologiche o eventualmente in seconda ipotesi anche l’Aula Cabrini del Complesso Integrato Columbus del Gemelli. 

Problematiche dei C.E. e Assicurazioni per la partecipazione agli Studi Clinici no-profit 
La dr.ssa Ciabattoni prende la parola. Nel settembre 2009 una normativa nazionale ha assimilato gli studi no profit a quelli AIFA:  per tale motivo tutti i pazienti arruolati anche negli studi no profit devono essere coperti da un’assicurazione. Tuttavia vi sono nella normativa delle parti soggette all’interpretazione o possibili “escamotage”. Ad oggi talvolta negli studi vengono inseriti frazionamenti o volumi che potrebbero essere considerati sperimentali, mentre di fatto non lo sono perché c’è un confine sottile fra sperimentazione e innovazione tecnologica. Inoltre è stabilito che la sperimentazione debba essere parte integrante dell’attività clinica e dell’assistenza sanitaria, anche nel caso di strutture non universitarie. Gli stessi Direttori Generali poi possono decidere individualmente e indipendentemente di ampliare la copertura assicurativa anche agli studi no-profit. 

Purtroppo spesso le compagnie assicurative ritengono necessario estendere un’assicurazione per almeno dieci anni per via degli effetti collaterali a lungo termine della radioterapia.

Nel caso di studi multicentrici, è sempre necessario il parere unico del Comitato Etico, ma il Centro Promotore non si fa carico delle coperture assicurative, per cui ogni centro deve garantire autonomamente tale copertura assicurativa.

La dr.ssa Nardone suggerisce che magari sia lo stesso AIRO Nazionale a valutare una soluzione per la copertura assicurativa per i pazienti arruolati negli studi multicentrici dei Gruppi di Studio o che proponga un’alternativa per una modifica della normativa.

Il Prof. Ausili suggerisce di scrivere una lettera insieme ai Coordinatori degli altri Gruppi di Studio da inviare alla Prof. Barbieri.

Studio Prospettico Randomizzato IEO

La dr.ssa Leonardi ci comunica che ad oggi ci sono circa 20 Centri che avrebbero dato la disponibilità per l’arruolamento con una previsione di circa 1900 pazienti arruolati per anno; il protocollo al momento sarebbe ancora in esame al Comitato Etico per il suddetto problema assicurativo.

Studio Prospettico Randomizzato Multicentrico del Gruppo AIRO-Mammella  sui tumori in situ “MISS MARTHY-DCIS”

La dr.ssa Nardone ci riassume l’analisi statistica consigliata dallo Statistico, che avrebbe proposto l’impiego del test sequenziale del rapporto di probabilità; il campione richiesto sarebbe circa di 200 pazienti per anno.

Dopo varie discussioni sui dati della Letteratura, si decide per un ipofrazionamento che prevede 2.8 Gy per frazione per 15 frazioni, DTF 42 Gy. 

Nello studio verranno incluse pazienti di età superiore ai 40 anni, con margini negativi (maggiori/uguali a 2 mm).

Gli obiettivi primari dello studio sono l’efficacia con la valutazione della recidiva loco-regionale e della sopravvivenza libera da malattia, gli obiettivi secondari sono la tossicità acuta (valutata con la scala CTCAE) e tardiva, la qualità di vita (con i questionari EORTC e RTOG).

Per la stesura del protocollo si offrono i seguenti volontari:

RAZIONALE DELLO STUDIO: dr.ssa Vidali

OBIETTIVI DELLO STUDIO, CRITERI DI INCLUSIONE ED ESCLUSIONE, PROBLEMATICHE DIAGNOSTICHE, QUESTIONARI SULLA QUALITA’ DI VITA: dr.ssa Nardone

SCHEDA RACCOLTA DATI: dr.ssa Leonardi e Prof.ssa Aristei

VALUTAZIONE DEL BED E CALCOLO DEI CONSTRAINTS: dr.ssa Perrucci

CONSIDERAZIONI ETICHE: dr.ssa Ciabattoni

ANALISI ECONOMICA: dr. Silvano

ANALISI STATISTICA E RISULTATI: Statistico

Aggiornamento del documento “La radioterapia dei tumori della mammmella. Indicazioni e criteri guida”.  

La Professoressa Aristei prende la parola in merito. Si decide di mantenere la stessa impostazione, aggiungendo però i livelli di evidenza. Si concorda di non inserire tabelle sintetiche alla fine.

Si analizzano i diversi capitoli evidenziando i nominativi di coloro che vi avevano lavorato.

Per tutti i capitoli si dà indicazione a un aggiornamento e a una revisione della bibliografia, suggerendo di eliminare voci molto vecchie, non particolarmente significative. 

Vengono di seguito analizzati i singoli capitoli, indicando i nomi degli estensori tra parentesi, e riportando, rispetto a quanto sopra indicato, i suggerimenti specifici. 

Capitolo 1. Strategia generale (Guenzi, Lozza). Classificazione: luminali, basal like, tripli negativi. Indicazioni più dettagliate sugli esami di stadiazione (quando dovrebbero essere non eseguiti e se proporre in alcuni casi una stadiazione più aggressiva della standard). Losco ha suggerito di trattare la problematica della mutazione genica e si è proposto per svolgere l’argomento.  

Capitolo 2. Carcinoma invasivo (Aristei, La Porta, Rovea). Trattare in dettaglio la malattia localmente avanzata e infiammatoria, il cr occulto e l’ipofrazionamento.

Capitolo 3. Carcinoma non invasivo e microinvasivo (Nardone, Vidali). Non indicazioni particolari.

Capitolo 4. Tumore nella donna anziana (Nardone). Rivedere parte Radioterapia, citare lavori no RT, stressando su età molto avanzata. Ipofrazionamento spinto.

Capitolo 5. Radioterapia e Ricostruzione dopo Mastectomia (Leonardi, Perrucci). Non indicazioni particolari.

Capitolo 6. Situazioni Particolari (Guenzi, Lozza). Non indicazioni particolari.

Capitolo 7. Radioterapia (Bertoni, Borghesi, Rossi, Valli). Rivedere completamente testo. Togliere categorie ISTISAN

         Appendice Contornamento (Leonardi, Bignardi, Cucciarelli). Non indicazioni particolari.

        Appendice Mammella Prona (Gambaro). Non indicazioni particolari.

Capitolo 8. Irradiazione Parziale (Cafaro, Ciabattoni, Vidali). Rendere il documento più omogeneo, soprattuto in riferimento alla sezione brachiterapia per la quale devono essere fornite note di tecnica.

Capitolo 9. Follow-up (Fusco, Husher, Magrini). Non indicazioni particolari. Lucia Anna Ursini ha dato la disponibilità a collaborare.

Capitolo 10. Tossicità acuta e tardiva (Aristei). Non indicazioni particolari. Catalano si è proposto per analizzare la cardiotossicità.  

Capitolo 11. Le recidive loco-regionali (Amichetti, Perrucci). Non indicazioni particolari.

Capitolo 12. Trattamenti Palliativi Locali (Leonardi). Non indicazioni particolari.

Capitolo 13. Carcinoma Mammario Metastatico (Guenzi, Lozza). Aggiungere stereotassi body 

Infine, è giunta una mail del Dr. Guida che riportiamo: “sulla scorta anche dei dati recenti dello studio Z 0011 con tutti i suoi limiti, credo che avremo sempre più pazienti con linfonodi sentinella positivi ma senza successiva dissezione linfonodale completa.  Pertanto, pregherei , se fosse possibile, nella nuova edizione delle linee guida o in un corollario più "veloce", di voler formulare eventuali suggerimenti per affrontare la nuova situazione nella pratica clinica. Ci sono, come dicevo anche nella domanda di Napoli, nomogrammi di Katz, suggerimenti di Buchholz etc etc., ma sarebbe certamente strumento utile delle indicazioni da parte della nostra associazione”. L’argomento sarà sviluppato nel Capitolo 1.  

 Si invita a inviare suggerimenti e eventuale adesione al progetto, indicando il/i capitolo/i al/i quale/i si è interessati, entro un mese.

Data l’esperienza delle volte precedenti, si invita a collaborare solo se si è intenzionati a dare un contributo fattivo.

Proposta di Corso Itinerante sul contornamento del ca mammario 

La dr.ssa Guenzi e il prof. Ausili prendono la parola e dopo la discussione di varie opzioni, si decide di non effettuare un corso itinerante per motivi economico-organizzativi, ma individuare una o due sedi soltanto. Una proposta possibile che ha raccolto i maggiori consensi potrebbe essere quella di nominare un tutor per ogni Centro che aderirà, che guidi nella contornazione di uno stesso caso clinico selezionato e inviato dagli organizzatori. I piani verranno in seguito reinviati agli organizzatori del corso e quindi analizzati durante il corso stesso. 

Si decide di inviare una richiesta formale all’AIRO per il patrocinio e l’approvazione e successivamente di concordare i dettagli operativi.

In chiusura si concorda che la prossima riunione del Gruppo AIRO per la Patologia Mammaria si terrà il 30 settembre 2011 dalle ore 11 alle ore 17 presso Roma, Aula Cabrini del Centro Integrato Columbus in adiacenza al Gemelli.

I lavori si chiudono circa alle ore 17.

Luigia Nardone  (Roma) Coordinatore 

Alfio Di Grazia (Catania)

Paolo Rovea (Torino)

Elisabetta Perrucci (Perugia)

Arturo Losco (Salerno)

Simona Borghesi (Arezzo)

