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Associazione Italiana Radioterapia Oncologica

Riunione Gruppo di Studio Nazionale per la Patologia Mammaria
   Roma, 23/09/11   

Università Cattolica del Sacro Cuore – Roma, Policlinico A.Gemelli - Complesso Integrato Columbus - Aula Cabrini 
I lavori si aprono con i saluti del Coordinatore Dott.ssa Nardone che illustra gli argomenti all’ordine del giorno. Il previsto intervento dello statistico è stato annullato a causa dell’indisponibilità dello stesso per effetto della anticipazione di una settimana della riunione.
La dott.ssa Anna Morra dell’IEO riassume sinteticamente il già noto studio multicentrico randomizzato di fase IIb/III che prevede il confronto tra il frazionamento convenzionale (whole breast: 2 Gy/fr. x 25 sed.  + tumor bed: 2Gy/fr. x 5 sed.) e due schemi di ipofrazionamento (il primo whole breast: 2,25 Gy/fr. x 20 sed. + concomitant boost 1,25 Gy/ 1wk.; il secondo whole breast: 2,85 Gy/fr x 13 sed. + concomitant  boost 0,8 Gy /fr./die  x 13 sed.), denominato “MIRA-SOLE Trial”.
Lo studio ha avuto l’ approvazione del Comitato Etico IEO il 13 luglio u.s. e prevederà                        l’arruolamento di circa 3300 pazienti in 36 mesi.

E’ stato risolto il problema della copertura assicurativa mediante l’attivazione una polizza assicurativa che si estenderà per 36 mesi e riguarderà 300 pazienti. Questa prevede un massimale di  €10.000.000,00 per il protocollo, con un massimale per paziente di  € 1.000.000. 
Allo studio hanno dato adesione potenziale 22 centri che singolarmente dovranno provvedere sia all’approvazione da parte dei rispettivi Comitati Etici sia alla copertura assicurativa.
La dott.ssa Morra si farà carico di rendere noti gli estremi del contratto assicurativo stipulato dallo IEO con la Compagnia  Lloyd's e in merito alle condizioni assicurative nel caso in cui eventuali altri Centri fossero interessati a contrarre analoga polizza individuale con la stessa Compagnia per l’adesione allo studio.
La Dott.ssa Antonella Ciabattoni illustra lo stato dello studio ISIORT-HIOB ( Hypofractionated Whole Breast Irradiation preceded by Intra-Operative Radiotherapy with Electrons as anticipated Boost) che, avendo ricevuto la copertura assicurativa dall’ Azienda Ospedaliera, ha ottenuto la successiva approvazione del Comitato Etico in data 26/07/11.

La polizza assicurativa prevede un premio annuale di circa € 8800,00 per una copertura di 120 pazienti per 3 anni estesa anche ai danni tardivi a 10 anni.
Interviene il Prof. Ausili Cefaro che propone di interpellare la Prof.ssa Barbieri, già in precedenza informata telefonicamente e per lettera inviata al C.D. AIRO dalla dott. Nardone facendo seguito a quanto concordato nel corso della precedente riunione del Gruppo di Studio, per  portare in discussione l’ argomento delle coperture assicurative delle sperimentazioni alla prossima assemblea AIRO di Genova.
La dott.ssa Nardone, in considerazione delle attuali difficoltà a iniziare nuovi studi clinici in mancanza di fondi per le coperture assicurative, propone la realizzazione di una “survey” retrospettiva su BC dopo irradiazione per Linfoma di Hodgkin, recuperando i casi trattati dai Centri disponibili ad aderire al progetto. I dati da analizzati potrebbero essere raccolti in un data-base semplificato che verrà presentato alla prossima riunione. I dati potrebbero essere raccolti in 6 mesi. Lo studio sarebbe a costo zero.

La dott.ssa Nardone  ricorda che è in fase di completamento il testo in estenso del protocollo dello studio prospettico randomizzato multicentrico di Fase III  MISS MARTY-DCIS ( Multicentric Italian Single-Arm Study Mammary RadioTherapy Hypofractonation DCIS - 42 Gy Whole Breast  in 15 sedute da  2,8Gy/fr, senza boost) che prevede il reclutamento di pazienti con età superiore ai 40 aa con margini > a 2 mm.
La dott.ssa Elisabetta Perrucci, che sta redigendo il testo per la valutazione del BED e per il calcolo dei constraints relativamente al MISS MARTHY-DCIS,  propone di adottare per lo studio una dose per frazione di 2,85 Gy sempre per 15 frazioni, illustrando il calcolo comparativo dell’ iso-effetto di tale frazionamento. Si discute della proposta e si conviene che, pur condividendo quanto esposto, l’utilizzo di una tale dose per frazione non consentirebbe più la realizzazione diretta di uno studio di fase III basato su evidenze già pubblicate, ma richiederebbe di essere preceduto dallo studio di fase II con tale frazionamento.

La dott.ssa Nardone illustra il programma dello “ZOOM” Journal Club 2011 da tenersi in data 20 gennaio 2012, a Roma presso la Casa Comune Radiologica ubicata in Via del Cardello , 24.
Il Convegno ha ricevuto l’approvazione del C.D. AIRO.

Sono previste 6 coppie di relatori ( Rapporter e Discussant + caso clinico). 
Entro il 10/12/11 ogni gruppo dovrà inviare i 2-3 studi di riferimento pubblicati nel 2011, sui quali saranno basate le relazioni della propria sessione, per consentirne la successiva diffusione agli iscritti, al fine di favorire la possibilità di una lettura anticipata che consenta una discussione più approfondita.

Il Prof. Ausili Cefaro illustra il progetto del Corso sul Contornamento nelle neoplasie mammarie, durante il quale si dedicherà una sessione all’incontro tra AIRO Giovani e Gruppo di Studio per la Patologia Mammaria. Saranno  discussi casi clinici con imaging sia di stadiazione che della TC di Centratura su cui eseguire i CTV. Saranno valutati la variabilità inter-osservatore relativamente a casi clinici  selezionati e presentati  nell’ Area Forum del Sito AIRO. I risultati saranno poi discussi al Corso di Chieti del 16/17 febbraio 2012 sulle “ Terapie integrate nei tumori della mammella – Incontro con gli esperti” X edizione.

Nell’ “Area Soci “del sito AIRO verranno riportate prossimamente tutte le indicazioni in merito.

La Prof.ssa Aristei, in merito all’aggiornamento delle Linee Guida, ricorda la composizione dei gruppi propostisi per la rielaborazione dei diversi capitoli in maniera articolata. Il termine per la stesura della versione definitiva della revisione dovrebbe essere il mese di giugno 2012.

I lavori si concludono con i saluti del Coordinatore Dott.ssa Nardone che dà appuntamento al prossimo incontro che si terrà a Genova in occasione del Congresso Nazionale AIRO. 
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