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Introduzione.

La cura del carcinoma della mammella in strutture dedicate con elevata qualita professionale e un
approccio interdisciplinare (breast unit) & correlata con una migliore sopravvivenza e una migliore
qualita di vita delle donne trattate.

Le variazioni di sopravvivenza del cancro della mammella registrate anche nel nostro Paese su
base regionale suggeriscono la possibilita che oltre ad una omogeneizzazione degli interventi di
prevenzione secondaria (screening) sia necessario elevare la qualita di cura a standard ottimali con
un significativo impatto sulla salute, come raccomandato in ambito europeo e nazionale (The
European Parliament Resolution on Breast Cancer (B6/0528/2006 e mozione approvata dal Senato
il 6 Aprile 2011).

D’altra parte 'elevata incidenza del cancro della mammella (circa il 25% dei tumori femminili) e la
complessita della cura, dovuta alla sua eterogeneita e alla necessita di un trattamento
multidisciplinare, determinano elevati costi sanitari e la necessita di definire percorsi assistenziali
basati su evidenze scientifiche e accuratamente monitorati.

Ciascuna breast unit dovra quindi dotarsi di un sistema codificato di raccolta dati, procedere
periodicamente alla valutazione della qualita della cura sulla base di indicatori predefiniti, come
raccomandato in ambito europeo (Wilson AR et al, Eur J Cancer. 2013 Aug 19), attraverso
procedure di audit interno, utili anche ai fini di una certificazione di qualita.

A tal fine Senonetwork Italia Onlus, un gruppo multidisciplinare di professionisti che operano nelle
breast unit italiane recentemente costituito, e il Gruppo Italiano per lo Screening Mammografico
(GISMa), che ha sempre avuto tra i suoi principali obbiettivi quello di migliorare la qualita dei
programmi tramite una accurato monitoraggio di indicatori condivisi, hanno convenuto sulla
opportunita di definire una serie minima di indicatori di qualita che dovranno essere misurati in
ciascuna breast unit, sulla base di quanto gia proposto in ambito nazionale (GISMa, Foncam) ed
europeo (Del Turco MR et al:, Eur J Cancer. 2010 Sep; 46(13): 2344-56).

Senonetwork e GISMa hanno quindi costituito un gruppo di lavoro (appendice 1) che ha elaborato
una proposta, successivamente sottoposta alla revisione dei propri iscritti tramite corrispondenza
e discussione pubblica in occasione del Convegno nazionale del GISMa tenutosi in Torino il 27-10-
2013.

Per la elaborazione degli indicatori sono stati presi in considerazioni i seguenti punti:
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- Revisione della letteratura internazionale con particolare attenzione alle proposte gia
elaborate in ambito nazionale e europeo.

- Esperienza acquisita in ambito nazionale (indagini SQTM) ed Europea (EUSOMA Database)
sulla effettiva possibilita di raccogliere le informazioni richieste per la elaborazione degli
indicatori e di raggiungere gli standard proposti.

- Caratteristiche dell’indicatore.

1. Affidabilita, ovvero che la misurazione risulta costante anche se effettuata da
diversi osservatori o ripetuta dallo stesso osservatore in momenti diversi.

2. Validita, ovvero che l'indicatore misura effettivamente cio per cui e stato elaborato.

3. Utilizzabilita, ovvero che le osservazioni generate sono facilmente interpretabili, per
suggerire iniziative migliorative.

4. Fattibilita, ovvero che sia facile e con costi contenuti raccogliere nella normale
attivita clinica i dati necessari per I'’elaborazione dell’indicatore.

Di seguito riporteremo gli indicatori proposti, con la loro definizione, campo di applicazione,
standard minimi e ottimali raccomandati e brevi motivazioni sulla loro scelta.

Per ciascun indicatore inoltre & stato riportato il livello di evidenza secondo la classificazione
proposta dalla US Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ, www.ahrg.org).

A. DIAGNOSI.

1. Proporzione di casi di carcinoma mammario (invasivo o intraduttale) con una diagnosi pre-
operatoria definitiva (C5 o B5).

Standard minimo >= 80%
Standard ottimale >= 90%

Motivazione: la diagnosi pre-operatoria definitiva consente di fornire una corretta informazione e
counseling alla paziente, di pianificare il trattamento evitando operazioni inutili (biopsie
chirurgiche a scopo diagnostico), di caratterizzare il tumore al fine di una eventuale terapia neo-
adiuvante, di evitare esami istologici intraoperatori “time consuming”, con risvolti negativi sulla
programmazione delle liste operatorie e sui tempi di attesa.

Livelli di evidenza: Ill.
2. Completezza della caratterizzazione prognostica/predittiva.

2.a Proporzione di casi di carcinoma invasivo nei quali siano disponibile le informazioni relative
a:

2.a.1 tipo istologico

2.a.2 grading
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2.a.3 stato recettoriale ER/PR

2.a.4 stadio e dimensioni patologiche

2.a.5 stato di HER2

2.a.6 valore Ki67

2.a.7 presenza di invasione vascolare peritumorale
2.a.8 distanza minima dal margine libero

Standard minimo >=90%

Standard ottimale >= 95%

Nei casi non operati (forme avanzate, casi candidati a terapia neoadiuvante etc.) & sufficiente la
documentazione relativa a tipo istologico, grading, stato recettoriale ER/PR, Ki-67 ed HER2.

La determinazione immuno-istochimica dei recettori per estrogeni (ER) e dei recettori per il
progesterone (PR) & essenziale per la prescrizione di terapie specifiche anti-estrogeniche e deve
avvenire con metodiche immuno-istochimiche.

L'iperespressione/amplificazione di HER2 deve essere valutata in ogni carcinoma mammario.
L'immunoistochimica-1IC o le metodiche ISH (CISH/SISH/FISH) sono le metodiche utilizzate come
primo livello. | casi con risultati dubbi IIC 2+ o ISH equivoci dovrebbero essere verificati con
ripetizione del test o altro test (ISH per IIC e IIC per ISH).

La determinazione del Ki67 risulta avere un elevato valore prognostico e predittivo utile per la
pianificazione terapeutica, e quindi, Senonetwork ne raccomanda la determinazione, anche se non
€ ancora stabilito in via definitiva il cut-off ideale per la sua utilizzazione.

Tutti i test predittivi (ER/PR/Ki67/HER2) devono essere standardizzati con l'utilizzo di metodiche
validate e dovrebbero essere sottoposti a programmi di controllo di qualita.

Si e inoltre convenuto che la presenza di invasione vascolare peritumorale deve essere sempre
riportata in quanto concorre alla valutazione prognostica della lesione.

Infine la disponibilita del dato relativo alla distanza minima dal margine libero permette di
programmare in modo adeguato il piano di cura del radioterapista, sia sul tipo di radioterapia sia
soprattutto per quanto riguarda il sovradosaggio dei margini evitando, quando non necessario, un
sovratrattamento con importante impatto sugli esiti estetici.

2.b Proporzione di casi di carcinoma non invasivo nei quali siano disponibile le informazioni
relative a:

2.b.1 tipo istologico

2.b.2 grading

2.b.3 dimensioni patologiche

2.b.4 distanza minima da margine libero
2.b.5 necrosi comedonica

Standard minimo >=90%

Standard ottimale >= 95%

Motivazione: il tipo e il grading istologico hanno un valore non solo prognostico, ma anche
predittivo di multifocalita e tipo di ripresa metastatica e sono parte dei dati essenziali da
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raccogliere nel carcinoma mammario. La presenza di necrosi comedonica € importante indicatore
di rischio di recidiva locale.

Livelli di evidenza: Il.

3. Proporzione di casi di carcinoma invasivo con valutazione preoperatoria con Risonanza
Magnetica.

Standard minimo >=5%
Standard ottimale non applicabile.

Motivazione: In casi selezionati e utile valutare in sede pre-operatoria il caso con Risonanza
Magnetica eseguita con metodica corretta per valutare I'effettiva estensione della neoplasia,
individuare possibili foci aggiuntivi o neoplasia controlaterale.

Non si ritiene infatti che la Risonanza Magnetica debba essere effettuata di routine in sede
preoperatoria, per il rischio di falsi positivi e di sovra trattamento ma ciascuna Breast Unit dovra
disporre di questo esame in casi selezionati secondo criteri ben stabiliti in letteratura.

Livelli di evidenza: IV.

4. Radiografia del pezzo operatorio in due proiezioni perpendicolari nei casi con sole micro
calcificazioni.

Standard minimo >=90%
Standard ottimale => 98%

Motivazione: per ragioni di fattibilita relative alla raccolta del dato si e scelto di utilizzare
I'indicatore solo sulle micro calcificazioni poiché il tipo di lesione prevede che non sia mai palpabile
neanche intraoperatoriamente e la radiografia del pezzo € sempre necessaria: questo non significa
che non sia consigliabile anche nelle lesioni palpabili specie se di dimensioni inferiori ad un cm per
avere conferma della correttezza dell’escissione.

Livelli di evidenza: IV.

B. TEMPI DI ATTESA.

5.a Inizio trattamento entro 30 giorni dalla indicazione terapeutica.
5.b Inizio trattamento entro 42 giorni dal primo esame diagnostico.
5.c Inizio trattamento entro 60 giorni dalla mammografia di screening.
Standard minimo >=75%

Standard ottimale => 90%

Motivazione: se I'anticipazione diagnostica media in corso di screening & di circa 24 mesi, ovvero la
meta del tempo di soggiorno medio preclinico stimato nelle donne tra i 50 70 anni (S. Duffy, N.E.
Day, L. Tabar, HH. Chen. 1997), e stimabile che un ritardo di oltre 2 mesi potrebbe vanificare parte
del beneficio acquisiti dallo screening e potrebbe avere un impatto negativo sulla probabilita di
sopravvivenza anche nei carcinomi diagnosticati al di fuori dei programmi di screening, in
particolare in forme a rapida crescita. Inoltre I'attesa e spesso riportata come uno dei principali
motivi che induce ansia nelle donne alle quali viene diagnosticato un tumore inducendole a
rivolgersi a centri non dedicati e/o con bassi volumi operatori.
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Livelli di evidenza: IV.

C. CHIRURGIA.

6.a Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma invasivo (escludendo eventuali
interventi ricostruttivi).

6.b Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma non invasivo (escludendo
eventuali interventi ricostruttivi).

Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: evitare il re intervento per non completa escissione della lesione rappresenta un
indice di accuratezza del trattamento e di un accurato studio del caso in fase preoperatoria. La
rescissione oltre ai costi umani e psicologici ha un impatto negativo sugli esiti estetici e determina
un ritardo sull’inizio delle terapie postoperatorie.

Livelli di evidenza: 6a lll.

Livelli di evidenza: 6b II.

7. Almeno 10 linfonodi asportati nella dissezione ascellare (escluso sampling).
Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: 'escissione di un numero inferiore di linfonodi da una informazione non completa e
paragonabile all’accuratezza del semplice sampling, senza comunque ridurre il tasso di incidenza
delle complicanze.

Livelli di evidenza: .

8. Esame solo del linfonodo/i sentinella nei casi che poi risulteranno pNO.
Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: La dissezione ascellare ha costi elevati in termini di complicanze funzionali quali
linfedema, dolori, parestesie e limitazioni articolari. E necessario evitare la dissezione ascellare
guando possibile.

Livelli di evidenza: Il.

9. Non esecuzione della dissezione ascellare (di qualsiasi livello, sampling incluso) nei carcinomi
non invasivi.

Standard minimo >=90%
Standard ottimale => 95%

Motivazione: La dissezione ascellare ha costi elevati in termini di complicanze funzionali quali
linfedema, dolori, parestesie e limitazioni articolari. Nei carcinomi in situ e assolutamente da
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evitare, in considerazione delle caratteristiche biologiche della neoplasia. In casi selezionati,
(cluster di micro calcificazioni estese e/o DCIS alto grado o se programmata una mastectomia) puo
trovare indicazione la biopsia del linfonodo sentinella ovvero quando sia presumibile la
coesistenza di un carcinoma invasivo o microinvasivo.

Livelli di evidenza: Il.

10. Asportazione di non piu di 3 linfonodi nella procedura di esame dell’ascella con linfonodo
sentinella.

Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: In almeno 2/3 dei casi il linfonodo sentinella € singolo e solo in un terzo dei casi sono
due. L'asportazione frequente di un numero eccessivo di linfonodi € indice di bassa accuratezza
della metodica usata per I'identificazione e I'asportazione sentinella o € indice di problematiche
legate al tracciante da discutere con il Medico Nucleare. L’asportazione di un numero di linfonodi
eccessivo comporta lo stesso rischio di complicanze del sampling e della dissezione ascellare.

Livelli di evidenza: IV.

11. Intervento conservativo in carcinomi invasivi fino a 3 cm (inclusa eventuale componente non
invasiva).

Standard minimo >=70%
Standard ottimale =>90%

Motivazione: la scelta del trattamento conservativo si basa sul rapporto tra le dimensioni della
lesione e quelle della mammella; sebbene la sola dimensione della lesione sia meno precisa € stata
scelta in quanto piu facilmente misurabile.

Livelli di evidenza: II.

12. Intervento conservativo in carcinomi in situ fino a 2 cm.
Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: la scelta del trattamento conservativo si basa sul rapporto tra le dimensioni della
lesione e quelle della mammella; sebbene la sola dimensione della lesione sia meno precisa & stata
scelta in quanto pil facilmente misurabile.

Livelli di evidenza: Il.

D. RADIOTERAPIA.

13. Radioterapia dopo intervento conservativo.
Standard minimo >=80%

Standard ottimale => 90%
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Motivazione: 'esecuzione di radioterapia dopo intervento conservativo riduce il rischio di recidive
locali.

Livelli di evidenza: I.

14. Radioterapia post-mastectomia nei casi pN2a+.
Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: 'esecuzione di radioterapia dopo intervento conservativo riduce il rischio di recidive
loco regionali e di metastasi a distanza.

Livelli di evidenza: I.

E. TERAPIA MEDICA.

15. Trattamento radioterapico entro 12 settimane dall’intervento chirurgico nei casi in cui non si
effettui una chemioterapia adiuvante.

Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%
Motivazione: un intervallo di tempo superiore riduce I'efficacia del trattamento.

Livelli di evidenza: IV.

16. Effettuazione di una terapia ormonale adiuvante nei casi di carcinomi invasivi edocrino-
sensibili.

Standard minimo >=80%
Standard ottimale =>90%

Motivazione: la terapia ormonale secondo le recenti linee guida & sempre indicata per la riduzione
del rischio di tumori controlaterali, recidive loco regionali e metastasi a distanza.

Livelli di evidenza: I.

17. Effettuazione di una chemioterapia adiuvante nei casi di carcinomi invasivi ER-(T>1cm o N+).
Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: dalle indicazioni delle linee guida la terapia adiuvante in questi casi aumenta in modo
significativo la sopravvivenza globale e libera da malattia.

Livelli di evidenza: I.

18. Effettuazione di una terapia con Trastuzumab nei casi trattati con chemioterapia per
carcinomi invasivi N+ or (N- T>1cm) HER2+.

Standard minimo >=80%
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Standard ottimale => 90%

Motivazione: dalle indicazioni delle linee guida la terapia adiuvante in questi casi aumenta in modo
significativo la sopravvivenza globale e libera da malattia.

Livelli di evidenza: I.

19. Effettuazione di una chemioterapia neo-adiuvante nei casi di carcinoma infiammatorio.
Standard minimo >=80%
Standard ottimale => 90%

Motivazione: rendere operabili casi clinicamente non operabili senza rischi elevati di immediata
recidiva.

Livelli di evidenza: Il.
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Appendice n.1.

Tabella riassuntiva degli indicatori (definizione, livelli di evidenza e standard).

Standard. | Standard.

Definizione e\tilc\il.eglza Minimo | ottimale
% %

A. DIAGNOSI

1. Proporzione di casi di carcinoma mammario (invasivo o

. . . . o 1] >= 80 >=90

intraduttale) con una diagnosi pre-operatoria definitiva (C5 o B5)

2.a Proporzione di casi di carcinoma invasivo nei quali siano

disponibile le informazioni relative a:

2.a.1. tipo istologico

2.a.2. grading

2.a.3. stato recettoriale ER/PR " 5= 90 5= 95

2.a.4. stadio e dimensioni patologiche

2.a.5. stato recettori HER2

2.a.6. valore Ki67

2.a.7. presenza di invasione vascolare peritumorale
2.a.8 distanza minima dal margine libero

2.b Proporzione di casi di carcinoma non invasivo nei quali siano
disponibile le informazioni relative a:

2.b.1 tipo istologico

2.b.2 grading Il >=90 >=95
2.b.3 dimensioni patologiche

2.b.4 distanza minima dal margine libero
2.b.5 necrosi comedonica

3. Proporzione di casi di carcinoma invasivo con valutazione

. . . v >5 n.a
preoperatoria con Risonanza Magnetica
4. Radiografia del pezzo operatorio in due proiezioni
gratia de’ pezzo op . proieziol IV >= 90 >= 98
perpendicolari nei casi con sole micro calcificazioni
B. TEMPI DI ATTESA
5.a Inizio trattamento entro 30 giorni dalla indicazione terapeutica.
5.b Inizio trattamento entro 42 giorni dal primo esame diagnostico. " e 75 5= 90
5.c Inizio trattamento entro 60 giorni dalla mammografia di
screening
C. CHIRURGIA
6.a Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma " =80 5290
invasivo (escludendo eventuali interventi ricostruttivi)
6.b Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma I =80 5290
non invasivo (escludendo eventuali interventi ricostruttivi)
7. Almeno 10 linfonodi asportati nella dissezione ascellare (escluso
. P ( M >=80 >=90
sampling)
8. Esame solo del linfonodo/i sentinella nei casi che poi
. / P I >=80 >=90
risulteranno pNO
9. Non esecuzione della dissezione ascellare (di qualsiasi livello, I 5290 5295
sampling incluso) nei carcinomi non invasivi
10. Asportazione di non piu di 3 linfonodi nella procedura di esame
, . . v >=80 >=90
dell’ascella con linfonodo sentinella
11. Intervento conservativo in carcinomi invasivi fino a 3 cm
I >=70 >=90

(inclusa eventuale componente non invasiva)
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12. Intervento conservativo in carcinomi in situ fino a 2 cm 1] >=80 >=90
D. RADIOTERAPIA
13. Radioterapia dopo intervento conservativo | >=80 >=90
14. Radioterapia post- mastectomia nei casi pN2a+ | >=80 >=90
E. TERAPIA MEDICA
15. Trattamento radioterapico entro 12 settimane dall’intervento
chirurgico nei casi in cui non si effettui una chemioterapia | >=80 >=90
adiuvante.
16. Effettuazione di una terapia ormonale adiuvante nei casi di
. .. .. . - | >=80 >=90
carcinomi invasivi edocrino-sensibili
17. Effettuazione di una chemio-terapia adiuvante nei casi di
. .. .. | >=80 >=90
carcinomi invasivi ER-(T>1cm o N+)
18. Effettuazione di una terapia con Trastuzumab nei casi trattati
. . . .. .. | >=80 >=90
con chemioterapia per carcinomi invasivi N+ or (N- T>1cm) HER2+.
19. Effettuazione di una chemioterapia neo-adiuvante nei casi di | =80 590
carcinoma infiammatorio - -
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Esempio di tracciato record che consente il calcolo degli indicatori.

Informazioni Generali

Eta della paziente alla diagnosi

[NUMERICO]

Lato della lesione

Destro
Sinistro

Ignoto

Stato della lesione

Unica o principale
Sincrona controlaterale
Sincrona omolaterale
Metacrona controlaterale
Metacrona omolaterale

Ignoto

Provenienza caso

Programma di screening
Altro

Ignoto

Diagnosi

Risultato della mammografia
(classificazione europea)

Non eseguita
R1-Negativo
R2-Benigno
R3-Dubbio
R4-Sospetto
R5-Positivo per cancro

Ignoto

Microcalcificazioni

No
Si

Ignoto

© B, OO U1 A W N P OO N FRPIO U A WN R(Z T X

Data della mammografia

[DATA]

Esito ecografia

Non eseguito
U1-Negativo
U2-Benigno
U3-Dubbio
U4-Sospetto

U5-Positivo per cancro

o v b W N L O

Ignoto

Data ecografia

[DATA]

Diagnosi

Esito risonanza magnetica (BIRADS)

Non eseguita

MR1-Negativa

MR2-Benigno

MR3-Probabilmente benigno
MR4-Anormalita sospetta
MR5-Alto sospetto di malignita
MR6-Cancro gia provato da biopsia

MRO-Incompleta

O N o . b W N R O

Ignoto
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Diagnosi

Non eseguito

Cl-Inadeguato

C2-Cellule epiteliali benigne
C3-Atipie probabilmente benigne
C4-Sospetto

C5-Positivo per cancro

Esito esame citologico agoaspirato

o v b W N L O

Ignoto

Data esame citologico [DATA]

Non eseguito

B1l-Inadeguato/Normale

B2-Benigno

B3-Dubbio (incerto potenziale di malignita)
B4-Sospetto

B5-Positivo per cancro

Esito core biopsy

Ignoto

Tecnica della core biopsy Agobiopsia/CB/ago a scatto/Tru-cut
Vacuum assisted (VABB)
Altro

Ignoto

In situ

] N Invasivo
Tipo di malignita L .
Microinvasivo

O W N PO W N PO U B WDN =L O

Ignoto

Data core biopsy [DATA]

Unica

Multifocale

0
1
Focalita clinica-strumentale 2 Multicentrica
3 Metastatico alla presentazione
9

Ignoto

Dimensione clinica o strumentale [NUMERICO]

0 Negativo
Esame clinico ascellare 1 Suspetto/Positivo
9 Ignoto

Data indicazioni conclusive [DATA]

Chirurgia.

No
Si
Ignoto

Esecuzione intervento sulla mammella

Paziente non ancora operata
Rifiuto
Motivo di non intervento Cancro inoperabile

Motivi di salute

O W N P Ol » O

Ignoto

Data 1° intervento [DATA]
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1 Biopsia chirurgica diagnostica
2 Chirurgia conservativa
Primo intervento 3 Mastectomia
9 Igoto
Esecuzione RX pezzo (1°int.) 0 No
1 Si 1 proiezione
2 Si 2 proiezioni
3 Si
9 Ignoto
0 Non eseguito
Fsame estemporaneo intraoperatorio (1° 1 Eseguito
int.)
9 Ignoto
Data 2° intervento [DATA]
0 Radicalizzazione (margini)
1 Biopsia chirurgica diagnostica
Secondo intervento 2 Chirurgia conservativa
3 Mastectomia
9 Igoto
Data 3° intervento [DATA]
0 Radicalizzazione (margini)
Chirurgia L . . . .
1 Biopsia chirurgica diagnostica
Terzo intervento 2 Chirurgia conservativa
3 Mastectomia
9 Igoto
Esecuzione linfonodo sentinella 0 Non eseguito
1 Eseguito
9 Ignoto
Data linfonodo sentinella [DATA]
0 Non eseguito
Dissezione ascellare 1 Eseguito
9 Ignoto
Data dissezione ascellare [DATA]
0 Non eseguito
Sampling 1 Eseguito
9 Ignoto
0 Non eseguita
1 Siimmediata
Chirurgia ricostruttiva 2 Si rinviata
3 Si (non specificato)
9 Ignoto
1 Benigno
2 In situ
. 3 Microinvasivo
Istopatologia Diagnosi definitiva 4 Invasivo
6 Altro
9 Ignoto
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Senonetwor

Assente
Componente intraduttale peritumorale Presente

Ignoto

Non proliferativo

. . i . Proliferativo senza atipia
Tipo istologico della lesione benigna ) o
Iperplasia atipica

Ignoto

Duttale NOS
Lbulare
Midollare
Mucinoso

Tubulare
Tipo istologico della lesione invasiva alla

] ) e Cribriforme
diagnosi definitiva

Misto duttale/lobulare
Metastasi

Altro

Non valutabile

O 00 N OO Ul B WIN RFPION P OlOPFL O

O =
© o

Ignoto

Non eseguito
| Basso
Il Intermedio
Il Alto
Ignoto

Grado

Istopatologia.

Assente
Invasione vacolare Presente

Ignoto

Duttale NOS
Duttale solido
Comedonico
Papillare
Micropapillare

Tipo istologico della lesione in situ Cribriforme

N oo B WON PO R OO W DN - O

Clinging

10 Lobulare

11 Altro

88 Non valutabile
99 Ignoto

Non assegnato
Basso
Intermedio
Alto

Ignoto

Grado lesione in situ

Unico
Multiplo
Ignoto

Focalita

© B OOV W N P O
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Istopatologia

Dimensioni totali (mm. invasivo + in situ)

[NUMERICO]

Stato dei margini all'ultimo intervento

1
2
3
9

Margini indenni
Margini interessati da invasivo
Margini interessati da in situ

Ignoto

Distanza minima dai margini (inv.)

[NUMERICO]

Distanza minima dai margini (in situ)

[NUMERICO]

pT

4a
4b
4c
4d
99

Linfonodi.

Stato linfonodale

Negativo
Positivo
Ignoto

Risultato istologico del LS

o b W N|O L O

Non coinvolto
Coinvolto

Non reperito
Ignoto

pN.

X

0

0(i-)
0(i+)
0(mol-)
0(mol+)
1

Imi

la

1b

1c

2

2a

2b

3
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3a
3b
pN
Linfonodi. 3c
999
N. dei linfonodi ascellari esaminati [NUMERICO]
N. dei linfonodi metastatici [NUMERICO]
0 Non eseguito
Recettori  degli  estrogeni  (metodo 1 Negativo
immunoistochimico) 2 Positivo
9 Ignoto
Cellule positive al ER (%) [NUMERICO]
0 Non eseguito
Recettori del progesterone (metodo 1 Negativo
immunoistochimico) 2 Positivo
) 9 Ignoto
Recettori Cellule positive al PgR (%) [NUMERICO]
0 Non eseguito
1 Negativo
Stato Her2 .
2 Positivo
9 Ignoto
1 IHC
2 FISH
Tipo di test Her2 3 Profilo genetico (Microarray)
4 Altro
9 Ignoto
0 No
Raccomandazione alla radioterapia (RT) 1 Si
9 Ignoto
0 No
. 1 Si
Esecuzione RT " .
2 No per rifiuto paziente
9 Ignoto
Data inizio RT [DATA]
Data fin RT [DATA]
. . Frazione RT [NUMERICO]
Radioterapia. -
Dose per frazione [NUMERICO]
Dose totale [NUMERICO]
Dose del boost [NUMERICO]
0 No
Mammella Whole Breast 1 Si
9 Ignoto
0 No
Letto operatorio 1 Si
9 Ignoto
0 No
Parete toracica 1 Si
9 Ignoto
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No
Si
Ignoto

Regione sovraclaveare

No
Si
Ignoto

Regione mammaria interna

Radioterapia No

Si
Ignoto

I+I1+11 livello ascellare

No
Si
Ignoto

Ablazione ovarica

No

Si (Ignoto)

Si Tamoxifene
Si ALl

Ignoto

Trattamento ormonale neoadiuvante

Terapia ormonale
No

Si (Ignoto)

Si Tamoxifene
Si ALl

Ignoto

Terapia ormonale adiuvante

No
Si
Ignoto

Raccomandazione alla chemioterapia
neoadiuvante (NACT)

No

Si

No per rifiuto paziente
Ignoto

Esecuzione NACT

O NP OO P OJOWNRPEPOIOWNREPLOIO R OO, OO, Ol O

o
>
=

Data del primo ciclo NACT

Antraciclina

Taxani
Antraciclina+Taxani
Ignoto

Primo farmaco o associazione contenente
(NACT)

No
Si
Ignoto

. . Sospensione NACT per tossicita
Chemioterapia.

No
Si
Ignoto

Raccomandazione alla  chemioterapia
adiuvante (ACT)

No

Si

No per rifiuto paziente
Ignoto

Esecuzione ACT

O NP OO PFr OO, OJlON -, O

(s}
r
=

Data del primo ciclo di ACT

Antraciclina

Taxani
Antraciclina+Taxani
Ignoto

Primo farmaco o associazione contenente
(ACT)

No
Si
Ignoto

Sospensione ACT per tossicita

© »r OO N F O
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Raccomandazione alla terapia 0 No
neoadiuvante con farmaci biologi 1 Si
(NABTT) 9 Ignoto
0 No
. 1 Si
Esecuzione NABTT - .
2 No per rifiuto paziente
9 Ignoto
Data inizo NABTT [DATA]
1 Trastuzumab
2 Bevacizumab
Farmaco NABTT 3 Lapatinib
4 Altro
9 Ignoto
0 No
Sospensione NABTT per tossicita 1 Si
Terapia con farmaci 9 Ignoto
biologici 0 No
Raccomandazione alla terapia 1 S
adiuvante con farmaci biologici (ABTT)
9 Ignoto
0 No
1 Si
Esecuzione ABTT . .
2 No per rifiuto paziente
9 Ignoto
Data inizio ABTT [DATE]
1 Trastuzumab
2 Bevacizumab
Farmaco ABTT 3 Lapatinib
4 Altro
9 Ignoto
0 No
Sospensione ABTT per tossicita 1 Si
9 Ignoto
0 No
Ricaduta locale (Mammella/Parete 1 S
toracica)
9 Ignoto
Data della ricaduta locale [DATA]
0 No
Ricaduta in regione ascellare 1 Si
9 Ignoto
Data della prima ricaduta regionale [DATA]
Follow-up 1 Ascella omolaterale
2 Ricaduta mammaria interna omolaterale
Tipo della prima ricaduta regionale 3 Regione sovraclaveare omolaterale
4 Metastasi nei linfonodi ascellari controlaterali
5 Metastasi nei linfonodi controlaterali nel collo
0 No
Metastasi a distanza 1 Si
9 Ignoto
Data della prima metastasi a distanza [DATA]
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Follow-up

1 altri linfonodi
2 Ossa
3 Fegato
4 Pleura
. o 5 Polmone
Regione della metastasi a distanza
6 cervello
7 colonna vertebrale o meningi
8 altro
9 Regioni multiple
10 Ignoto
0 No
. 1 Si controlaterale
Nuovo cancro mammario .
2 Si omolaterale
9 Ignoto
Data del primo nuovo cancro [DATA]
mammario
1 Vivo NED
2 Vivo con malattia stabile o in progressione
Stato del paziente al follow-up 3 Vivo (stato della malattia ignoto)
4 Morto
9 Ignoto
Data del follow-up (se deceduto, data [DATA]
del decesso)
1 Malattia
Causa di morte 2 Altre cause
9 Ignoto
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Appendice n. 3.

Classificazione proposta dalla US Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ,
www.ahrg.org).

| Richiede evidenze da almeno uno studio clinico randomizzato in quanto riportato dalla
letteratura, che deve comunque essere di buona qualita e consistenza, a supporto della
raccomandazione.

Il Richiede evidenze da studi ben disegnati quasi studi clinici controllati, ma non
randomizzati.

Il Richiede evidenza da studi clinici descrittivi, ben disegnati.

IV Richiede un giudizio autorevole di esperti. Questo livello implica I'assenza di studi clinici
di buona qualita in merito.
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Appendice n. 4.

Gruppo di Lavoro congiunto GISMa - Senonetwork su "Indicatori di qualita per la cura del
carcinoma mammario nelle Breast Unit in Italia.

Coordinatori:
Antonio Ponti CPO - AO Citta della Salute e della Scienza di Torino, Torino.

Marco Rosselli Del Turco Consulente Radiologo, Roma

Componenti:

Catia Angiolini Ospedale Santa Maria Annunziata - Azienda Sanitaria di Firenze.

Giacomo Datta AO Citta della Salute e della Scienza di Torino, Ospedale S. Giovanni
Battista Molinette, Torino.

Maria Piera Mano Universita di Torino, Torino.

Pietro Panizza Istituto Tumori Milano, Milano.

Francesca Pietribiasi Azienda Sanitaria Moncalieri, Torino.

Paolo Rovea AOQ Citta della Salute e della Scienza di Torino, Ospedale S. Giovanni
Battista Molinette, Torino.

Donatella Santini Policlinico S. Orsola Malpighi, Bologna.

Mario Taffurelli Policlinico S. Orsola Malpighi, Bologna.

Mariano Tomatis CPO - AO Citta della Salute e della Scienza, Torino.
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