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Verbale della riunione del Gruppo GI-AIRO, Roma  30 Marzo 2012
Il giorno 30 Marzo 2012, alle ore 11.00, presso l’Aula Grilli dell’Istituto di Radiologia del Policlinico Umberto I a Roma, si è tenuta la Riunione del Gruppo di Studio GI-AIRO.

Il Prof. Domenico Genovesi, Coordinatore del Gruppo di Lavoro, dopo aver dato il benvenuto ai partecipanti e aver ringraziato il Prof. Tombolini per l’ospitalità, ha presentato l’ordine del giorno e portato i saluti  del Comitato di Coordinamento del Gruppo: erano presenti il Dr. Marco Lupattelli (Vice-Coordinatore), la Drssa Gabriella  Macchia, il Dr. Mattia Falchetto Osti, il Dr. Massimo Giannini (Consiglieri).

Genovesi  comunica che, su richiesta dei  Coordinatori delegati  AIRO per i  Gruppi di Studio la Dr.ssa Giovanna Mantello (presente alla riunione odierna) ed il Dr. Marco Stefanacci, è stato pubblicato sul sito web della Società, previa condivisione con il Comitato di Coordinamento del Gruppo GI,  il Programma sintetico delle attività per l’anno 2012.

Come è possibile notare, molti dei punti del Programma pubblicato corrispondono  ai punti all’ODG odierno ed al primo punto vi è proprio la programmazione di intensificare le riunioni con cadenza almeno semestrali, salvo ulteriori necessità, al fine di verificare lo stato di avanzamento delle attività di interesse del gruppo.
Aggiornamento degli Studi Collaborativi/Intergroup ongoing
Carcinoma del Retto.  La Dr.ssa Gambacorta ha fornito gli aggiornamenti in merito al Protocollo di Studio Multicentrico INTERACT-LEADER arrivato ad un accrual di 450/616 pazienti per INTERACT con un numero minimo prefissato a 500 pazienti mentre già è stato raggiunto il numero dei pazienti candidati alla parte LEADER (TEM)  del protocollo. Si confida pertanto di raggiungere il numero adeguato di pazienti entro il primo semestre del 2013. I dati, assolutamente preliminari, sono al momento incoraggianti senza differenze significative in termini di TRG 1-TRG2 nei due bracci del protocollo INTERACT.
Facendo un passo indietro sul Protocollo di Studio Multicentrico TOMOX-RT vs PLA.FU.R neoadiuvante, i cui risultati sono stati pubblicati sulla Rivista Rossa nel 2008,  la Dr.ssa Gambacorta ha comunicato l’intenzione di valutare anche i risultati a lungo termine ricordando che il braccio TOMOX-RT era risultato migliore sulla risposta ma gravato da una maggiore tossicità. Pertanto ai Centri partecipanti verrà a breve richiesto un aggiornamento dei dati.
Per quanto riguarda le valutazioni in merito alla chemioterapia adiuvante, al momento il riferimento deve essere rappresentato dalla 2 Consensus EURECCA di Perugia, ovvero la chemioterapia adiuvante è indicata solo nei pazienti non responders.

Circa gli studi ed i possibili scenari di ricerca prossimi, la Dr.ssa Gambacorta ha prospettato un importante studio della UCSC di Roma  con l’Università di Maastricht riguardante lo sviluppo di modelli predittivi della p CR con lo sviluppo di nomogrammi per la selezione dei fattori di rischio incluso la PET-TC come indicatore della predittività di risposta in corso di trattamento e nella valutazione della risposta. Il numero dei pazienti, già trattati nei due centri e valutati attraverso i nomogrammi, al momento sono 100 e presto, una volta validati i nomogrammi, lo studio verrà esteso anche ad altri Centri italiani ed europei. Questo scenario di ricerca potrebbe aprire le porte al disegno di uno studio che confronti il braccio standard di RT-CT neoadiuvante versus un braccio deciso in base alla risposta precoce della PET-TC e ad altri fattori prognostici, in una sorta di intensificazione-deintensificazione del trattamento sulla base dei nomogrammi.
La Dr.ssa Gambacorta ha ricordato inoltre, per quanto riguarda la Comunicazione di Eventi Scientifici prossimi, l’EURECCA 3 che si svolgerà a Perugia nelle date del 12-13 Dicembre 2012: la 3^ Consensus Meeting, promossa e organizzata dalla Università degli Studi di Perugia e dalla UCSC di Roma, in collaborazione con ESTRO, ECCO, ESMO ed ESSO riguarderà anche il  Colon oltre alla patologia Rettale, la metodologia si baserà sempre sul Delphi Method e vi saranno Delegati rappresentanti dei Registri Tumori che presenteranno la pratica clinica Europea  prima della Consensus Conference. Maggiori dettagli sul programma e sugli aspetti organizzativi saranno disponibili nel corso del 2012.
Il Dr. De Paoli ha aggiornato che lo studio Multicentrico  SCURPLE, ovvero  RT Short-Course (5x5) con delayed surgery (6 settimane) in pazienti unfit per RT-CT, ha chiuso l’accrual da un anno e la Dr.ssa Valvo, coordinatrice dello Studio, ha chiesto ai centri l’aggiornamento dei dati.
Il Dr. De Paoli ha comunicato inoltre che prosegue lo studio Multicentrico Rectum_SIB (Tomo IMRT-IGRT + Capecitabina vs Tomo IMRT-IGRT_SIB in neoadiuvante) promosso da Brussel (stadio T3-T4) al quale partecipano 8 Centri di Tomoterapia Italiani (Aviano, Genova, Candiolo, Torino-Molinette, HSR, Reggio-Emilia, Modena e Meldola; Centro Coordinatore Aviano): 28 i pazienti arruolati al Marzo 2012 dai centri italiani mentre 55 sono i pazienti arruolati complessivamente su un accrual complessivo previsto di 150 pazienti. I dati preliminari sulla p CR sono attestati a circa il 25%. Altro obiettivo di questo studio è la valutazione tuttora in corso dei dati relativi alla Qualità di Vita. Non è prevista, a questo punto dello studio, la partecipazione di altri centri.
Il Dr. Giannini ha riferito su una proposta di studio di Fase II, in corso di valutazione presso il Comitato Scientifico di Meldola, che prevede FOLFOX per 2 cicli seguiti da RT Short-Course (5x5), FOLFOX per 2 cicli seguiti da RT Short-Course (5x5)  e da chirurgia a 6 settimane. Il Dr. Giannini si riserva di dare aggiornamenti in merito nelle prossime riunioni.
Carcinoma Gastrico. Il Dr. De Paoli ha riportato gli aggiornamenti in merito allo  Studio ITACA-S2, su cui la comunità radioterapica italiana ha investito molto e  promosso dall’Istituto M. Negri: esso prevede un confronto fra chemioterapia perioperatoria e chemioterapia adiuvante postoperatoria, seguite o meno da chemioradioterapia postoperatoria (studio a 4 braccia di trattamento). Lo Studio, coordinato dal Dr F. Di Costanzo (PI), Prof V. Valentini e dal Prof D. Nitti, è il primo Studio collaborativo Intergroup con il coinvolgimento delle 3 società scientifiche.

Il prossimo 4 Aprile vi sarà un incontro a Milano tra gli Investigators per discutere delle problematiche di un accrual fino a questo momento molto limitato e con le decisioni del caso se valga la pena di mantenere o chiudere lo studio. La problematica più importante riguarderebbe le perplessità della comunità chirurgica a randomizzare il paziente ab-initio.

Aggiornamenti al riguardo verranno forniti dopo questa importante riunione in programma a Milano.

Il Dr. De Paoli ha comunicato che prosegue lo  Studio di Fase II con chemioradioterapia preoperatoria (NEOX-RT) promosso dal CRO di Aviano, Università-IOV di Padova e UCSC di Roma. Lo studio è coordinato dal Centro di Aviano (Prof Lise). L’accrual è al momento di 18 pazienti su un campione definitivo previsto di 49 pazienti. 2/14 hanno evidenziato una p CR dopo la terapia neoadiuvante. Poiché lo studio è aperto all’ingresso di nuovi Centri, potrebbe essere un’importante occasione di convergere anche su tale studio qualora si dovessero confermare le problematiche dello Studio ITACA-S2.
Survey Nazionale su Patterns of Care. Questo studio prospettico è partito nel  2° semestre del 2008, coordinato dal Dr Carlo Capirci con la collaborazione dell’Unità di Biostatistica del CRO di Aviano, ha completato l’accrual dei pazienti di  43 Centri partecipanti (30%). Ad oggi, dopo circa 4 anni nei quali ripetutamente i centri sono stati sollecitati, i dati disponibili riguardano un numero molto limitato di Centri, solamente 17 (15%). Si decide pertanto di chiudere la Survey e di ragionare sulla valutazione statistica nei prossimi incontri del Gruppo.
Non ci sono, invece, studi GI-AIRO aperti sul Carcinoma dell’Esofago, sul Carcinoma del Pancreas e delle Vie Biliari; tuttavia l’interesse emergente  e le diverse iniziative di alcuni centri sul trattamento multimodale del Carcinoma del Pancreas in particolare, ha trovato un forte consenso nella discussione a promuovere studi clinici in questa neoplasia.
In proposito il Dr. Lupattelli ha prospettato due possibili studi: 1) Chemioterapia Up-front  seguita da Radio-Chemioterapia neoadiuvante nei Tumori del Pancreas  localmente avanzati; 2) Una Pooled Analysis coinvolgendo i Centri (ancorchè non numerosi) che effettuano Brachiterapia High Dose Rate nelle Neoplasie delle Vie Biliari.
Il Gruppo ha condiviso entrambe le proposte e dato mandato al Dr. Lupattelli di strutturare il disegno di entrambi gli studi.
Stato di avanzamento delle  Pubblicazioni Scientifiche Ongoing

Il Prof Genovesi e il Dr Lupatelli hanno commentato le principali critiche dei reviewers della  rivista scientifica  alla  quale era stato inviato il lavoro scientifico (Green Journal) sulla pooled analysis nazionale della Chemioradioterapia Postoperatoria nei Tumori del Retto e le modifiche di conseguenza apportate: il lavoro pertanto verrà riproposto per pubblicazione. 
La Dr.ssa Gambacorta ha comunicato che il Dr Gian Carlo Mattiucci  ha di recente aggiornato i dati sullo studio della Pooled Analysis nazionale sul trattamento adiuvante del Carcinoma Gastrico: il manoscritto, già disponibile, verrà sottoposto per pubblicazione.

Il Prof. Genovesi ed il Dr De Paoli hanno riportato il lavoro svolto a seguito dei tre Corsi di Aggiornamento itineranti sullo Stomaco (Aviano, Firenze e Rionero in Vulture) riguardante la prescrizione ed il contornamento dei CTVs nelle diverse sottosedi gastriche.

In occasione dei Corsi difatti era prevista una sessione pratica di contornamento su due casi clinici preselezionati e caricati sul sito web AIRO: i risultati e la variabilità di contornamento intercentro sono stati presentati durante lo svolgimento dei Corsi ed i dati finali sono stati presentati a Rionero in Vulture con una buona rappresentatività geografica dei Centri. Analizzando le principali variabilità riscontrate sono emersi due punti fondamentali: una variabilità prescrittiva ed una variabilità di contornamento anatomo-radiologico. Pertanto, i lavori che ne sono seguiti sono stati, rispettivamente, il raggiungimento di un consenso prescrittivo per sottosede anatomica ed un atlante/pocket iconografico con tabelle sui limiti anatomo-radiologici da seguire nella contornazione dei CTVs sempre per le diverse sottosedi anatomiche. Tale lavoro, reso possibile grazie ad una serie di incontri di un  gruppo di lavoro costituito da De Paoli, Genovesi, Lupattelli, Mantello, Mattiucci, Galardi con il supporto della Dr.ssa Raffaella Basilico dell’Istituto di Diagnostica per Immagini di Chieti, si propone di raggiungere una maggiore uniformità sia prescrittiva che di contornamento nelle difficoltà quotidiane della pratica clinica in un distretto anatomico tradizionalmente soggetto ad importanti sovvertimenti dell’anatomia stessa dopo gastrectomie totali o subtotali.
Tale lavoro, una volta validato da lettori esterni, verrà reso oggetto di pubblicazione e diffusione a tutti i Centri.

Revisione  delle Linee Guida 2005
Il Coordinamento del Gruppo si è proposto tra gli obiettivi programmatici la revisione/aggiornamento delle Linee Guida per patologia già elaborate nel 2005 per l’esofago, Pancreas, Retto ed  Ano.

Il Prof. Genovesi ha proposto due livelli di aggiornamento: una versione pocket/tascabile auspicabilmente da distribuire in occasione del prossimo Congresso AIRO di Roma (Novembre 2012) previa approvazione del CD AIRO ed una collana dedicata alla trattazione delle singole patologie, il cui numero primo riguarderà il Carcinoma Gastrico, ove gli argomenti saranno trattati in modo più descrittivo ed esaustivo sull’esempio del volume delle Linee Guida AIRO per il Tumore Mammario.

La proposta ha raccolto il parere favorevole dei presenti, verrà inviata a tutti gli altri iscritti alla mailing list (che ci si prefigge di aggiornare in virtù delle nuove adesioni e dei colleghi usciti dal gruppo) e pertanto si è proceduto a formulare i seguenti sottogruppi di lavoro, con l’aggiunta di Fegato e Vie Biliari:
· Esofago: M. Giannini; R. Innocente; L. Turri; S. Genovesi; L. Corti
· Pancreas: G. Macchia, A. Sainato, A. Bacigalupo, G. Boz, P. Sciacero

· Vie Biliari: M. Lupattelli, M.F. Osti

· Stomaco: A. De Paoli, G.C. Mattiucci, A. Galardi

· Fegato: R. Niespolo, M.C. Leonardi, F. Dionisi, V. Dell’Acqua

· Retto: M.L. Friso, M.A. Gambacorta,  L. Turri, A. Ciabattoni

· Ano: G. Mantello, F. Valvo, M.E. Rosetto, Giancarlo Arcangeli, D. Musio
Si è precisato che l’adesione ai sottogruppi di lavoro è stata spontanea sulla base delle aree di interesse e che la partecipazione agli stessi è aperta a chiunque ne dovesse fare richiesta.

Verrà inviato il “canovaccio” delle precedenti Linee Guida al fine di formulare la revisione in conformità con quella “linea editoriale” e i partecipanti in elenco  svolgeranno il lavoro di revisione per via informatica online.
Comunicazione eventi Scientifici 
Oltre la 3^ Consensus Conference di Perugia EURECCA 3 del prossimo Dicembre, già precedentemente descritta, è intenzione del Coordinamento del Gruupo di proseguire metodologicamente lo stesso lavoro svolto per  il Carcinoma Gastrico con il Carcinoma del Pancreas, area di grande interesse, e pertanto viene dato mandato al Coordinamento del Gruppo di studiare la fattibilità dell’organizzazione di tre Corsi Itineranti dedicati al Pancreas in modo da focalizzare l’attenzione su tale patologia in tutti i suoi aspetti clinici multidisciplinari e tecnici e da programmare di conseguenza il secondo numero della collana delle Linee Guida dedicata proprio alla patologia Pancreatica.

Varie ed Eventuali

In considerazione di comunicazioni importanti del Prof. Vincenzo Valentini e dello stato di avanzamento del percorso di revisione delle Linee Guida, si programma la prossima Riunione del Gruppo in data 18 Giugno 2012 sempre a Roma presso l’Istituto di Radioterapia del Policlinico Umberto I, con inizio alle ore 11.00 

La riunione si è conclusa alle  ore 15.45.
Roma, 30  Marzo 2012
                                                                                                              Il Coordinatore
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