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Progetto Senonetwork
PERCORSO DI QUALITA’ NEI CENTRI DI SENOLOGIA
Versione aggiornata al 13 luglio 2015

 
Il progetto si compone di due iniziative:

(1)
Monitoraggio degli indicatori di qualità

(2) Sperimentazione degli indicatori di esito estetico e funzionale 

1. Monitoraggio degli indicatori di qualità
Le linee guida Eusoma richiedono ai Centri di senologia di disporre di un database per il monitoraggio della propria attività e degli indicatori di qualità e a fini di ricerca. Gli indicatori più recenti pubblicati in Italia sono quelli di cui al documento Senonetwork del novembre 2013, che fornisce anche la documentazione sulle modalità di calcolo. I dieci Centri di Senologia partecipanti a questo progetto dovranno rendere disponibili entro il 15 agosto 2015 i dati su tutti i casi di carcinoma invasivo e in situ della mammella diagnosticati nel 2014 e, se possibile, nel 2013 e nel primo semestre 2015. I dati registrati sul database SQTM Access, previo accordo con il coordinamento dello studio, possono essere trasferiti su QT BREAST grazie a un programma di conversione già disponibile. I risultati saranno presentati, anonimamente rispetto al Centro di provenienza, al Convegno Attualità in Senologia (AIS) 2015. I Centri partecipanti verranno riconosciuti nella presentazione, in eventuali pubblicazioni e sul sito di Senonetwork.
2. Sperimentazione degli indicatori di esito estetico e funzionale
2.1 Background e obiettivi dello studio 
Fino alla recente pubblicazione (luglio 2014) di Senonetwork sugli esiti estetici e funzionali gli indicatori di qualità del trattamento chirurgico della mammella dal punto di vista cosmetico erano soltanto la proporzione di chirurgia conservativa e il tasso di ricostruzione dopo mastectomia. Il documento, che stabilisce in particolare l’importanza della misurazione della simmetria, è dunque innovativo ma richiede una sperimentazione per verificarne l’applicabilità sul campo (fattibilità della raccolta dati, carico di lavoro richiesto). 
Questo studio consente di effettuare tale sperimentazione e ha l’obiettivo specifico di valutare la prevalenza delle condizioni descritte dagli indicatori di esito estetico e funzionale definiti da Senonetwork nella casistica trattata da Centri di Senologia italiani di eccellenza.

Obiettivo secondario è quello di mettere in relazione il risultato degli indicatori di esito estetico con caratteristiche della paziente (dimensione della mammella, presenza di sindrome metabolica approssimata dal giro vita, ecc.) e del tumore (dimensioni, ecc.). 

Inoltre nell’ambito dello studio si raccoglieranno i risultati dei tradizionali indicatori di qualità di diagnosi e trattamento (Senonetwork novembre 2013) di cui al punto (1). 
2.2 Indicatori

Gli indicatori di esito estetico, quelli di esito funzionale e sulla distopia sono stati definiti tramite consenso da un gruppo di esperti e sono pubblicati in M.P. Mano et al., “Indicatori di esito estetico e funzionale”, Senonetwork.it, luglio 2014. Gli indicatori proposti sono 14, e precisamente:

10 indicatori di esito estetico

1) Percentuale di pazienti che non presentano cicatrice retraente o diastasata.

2) Percentuale di pazienti che non presentano discromie cutanee.

3) Percentuale di pazienti operate di mastectomia, che vengono sottoposte a ricostruzione immediata.

4) Percentuale di pazienti operate di mastectomia che siano state sottoposte a skin sparing o a nipple skin sparing mastectomy.

5) Percentuale di pazienti sottoposte a mastectomia e ricostruzione che vengano operate con la tecnica della nipple sparing mastectomy.

6) Percentuale di pazienti con ricostruzione immediata che non abbiano materiale protesico a contatto con il sottocute del lembo della mastectomia.

7) Percentuale di pazienti sottoposte a mastectomia e ricostruzione con l’ausilio di supporti biologici (derma umano o di origine animale) o matrici sintetiche che devono rientrare in studi clinici controllati.

8) Percentuale di interventi di chirurgia oncoplastica (chirurgia conservativa, chirurgia demolitiva) discussi al MMD.

9) Percentuale di interventi di chirurgia oncoplastica (chirurgia conservativa, chirurgia demolitiva) nei quali è stata eseguita una fotografia pre e post operatoria.

10) Percentuale di impianti perduti a sei mesi dopo una ricostruzione mammaria immediata.

3 indicatori di esito funzionale (complicanze tardive)

11) Percentuale di pazienti sottoposte a dissezione ascellare che presentano linfedema all’arto superiore omolaterale.

12) Percentuale di pazienti sottoposte a biopsia del linfonodo sentinella che presentano linfedema all’arto superiore omolaterale.

13) Percentuale di pazienti trattate chirurgicamente per carcinoma mammario che presentano limitazione articolare a carico della spalla omolaterale superiore al 10% rispetto alla spalla controlaterale.

Indicatore sulla distopia (Si veda la figura pubblicata su Senonetwork.it, luglio 2014) 
14) Percentuale di pazienti con deviazione di complesso areola-capezzolo secondo il pBRA. Richiede la registrazione di 3 variabili: a, b, c (distanza giugulo capezzolo, deviazione X, deviazione Y capezzolo malato) Il pBRA si ottiene dalle 3 variabili ed è una variabile continua. Per diminuire il carico di lavoro, si prevede che la misurazione non sarà necessaria nei casi in cui in sede di follow up l’operatore giudichi la distopia chiaramente assente (e lo dichiari codificando un’apposita variabile).  
2.3 Database dello studio
Lo studio verrà condotto avvalendosi del database QTbreast, che contiene tutte le variabili richieste. 
3 Centri partecipanti

Prenderanno parte allo studio 10 Centri di senologia italiani che sono stati selezionati tra quanti ne hanno fatto richiesta. 
Hanno costituito criteri di eleggibilità:
· Avere volume di attività pari o superiore a 200 nuovi casi l’anno.
· Avere la disponibilità di un data manager responsabile della gestione dei dati del centro
· Avere la disponibilità di un chirurgo plastico

· Avere la disponibilità dell’infermiera di senologia

· Impegno a raccogliere i dati per gli anni 2013, 2014, 2015 per gli indicatori selezionati e in particolare sugli esiti estetici e funzionali con eventuali visite di follow up supplementari se necessario. Il follow up dei casi 2015 è relativo al primo semestre.
· Impegno a partecipare alle giornate di incontro e di formazione

A parità delle altre condizioni, ha costituito criterio di preferenza il volume annuo di nuovi casi trattati. Le Unità selezionate si sono impegnate a caricare su QT BREAST entro il 15 agosto 2015 tutti i nuovi casi di carcinoma della mammella invasivo o in situ diagnosticati nel 2014 ed eventualmente nel 2013, se disponibili e a effettuare e registrare un accurato follow-up per l’intera casistica relativamente a tutti gli esiti di interesse per lo studio (vedi paragrafo sul Follow up e la Tabella 1). 
4 Dimensione dello studio e considerazioni statistiche
Ipotizzando di voler verificare se la dimensione del tumore (classificata convenzionalmente in due classi di eguale numerosità) influenza la distopia del complesso areola-capezzolo e assumendo che la distopia venga riscontrata a seguito del 20% degli interventi sui tumori “piccoli” e del 26% degli interventi sui tumori “grandi” (incremento del 30%) con una potenza dell’80% e una significatività del 95% sono necessari complessivamente 1600 pazienti trattate con chirurgia conservativa.
L’analisi dei dati sarà multivariata, per tenere conto dei numerosi fattori che possono concorrere tra loro nel determinare il risultato estetico. E’ quindi prudente non scendere sotto alla dimensione proposta e, possibilmente, reclutare un numero maggiore di casi.

10 Centri di Senologia con un numero di casi superiore a 200 annui e un periodo di reclutamento di almeno 12 mesi potranno rendere disponibili per l’analisi almeno 2500-3000 casi complessivamente.
L’analisi dei dati sarà a cura di Senonetwork e verrà effettuata rispetto ai dati residenti sul database almeno alle date di settembre 2015, ottobre 2015, febbraio 2016 e luglio 2016. 

5 Durata dello studio
Il reclutamento comprenderà i casi diagnosticati nel 2014 (e in più se disponibili i dati 2013), e i dati 2015. Il report preliminare verrà preparato entro il 15 ottobre 2015 e il report finale entro settembre 2016. 
6 Follow-up

Gli indicatori 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 prendono in considerazione dati raccolti subito dopo l’intervento.

L’indicatore 10 utilizza dati raccolti almeno sei mesi dopo l’intervento.

Gli indicatori 1, 2, 11, 12, 13, 14 prendono in considerazione i dati relativi alle complicanze (stato della cicatrice, discromie, linfedema, limitazioni articolari, distopia) raccolti almeno un anno dopo l’intervento. 
La presenza o assenza di una complicanza rilevata prima di un anno non contribuirà al calcolo del relativo indicatore e il caso sarà considerato mancante dell’informazione rilevante.
Tabella 1.  Indicatori (numerati secondo l’elenco di cui al paragrafo 2.1) con tempo di rilevazione, descrizione degli eventi misurati. 
	Ind.
	Tempo di rilevazione
	Evento misurato
	Nel

Sottogruppo

	1
	Almeno 1 anno dopo l’intervento
	Anomalia cicatrice
	*

	2
	Almeno 1 anno dopo l’intervento
	Discromia
	*

	3
	Subito dopo l’intervento
	Ricostruzione
	Mastectomie

	4
	Subito dopo l’intervento
	Skin/Nipple sparing
	Mastectomie

	5
	Subito dopo l’intervento
	Nipple sparing
	Mastectomie + ric.

	6
	Subito dopo l’intervento
	Materiale protesico contatto sottocute
	Mastectomie + ric.

	7
	Subito dopo l’intervento
	Partecipazione a trial
	Ricostr. con supporti biologici eterologhi/matrici sintet.

	8
	Subito dopo l’intervento
	Discussione multidisciplinare
	*

	9
	Subito dopo l’intervento
	Fotografia pre/post operatoria
	*

	10
	Almeno 6 mesi dopo l’intervento
	Impianti perduti
	Mastectomie + ric.

	11
	Almeno 1 anno dopo l’intervento
	Linfedema
	Dissezioni ascellari

	12
	Almeno 1 anno dopo l’intervento
	Linfedema
	Linfonodo sentinella

	13
	Almeno 1 anno dopo l’intervento
	Limitazione articolare >10%
	*

	14
	Almeno 1 anno dopo l’intervento
	Distopia del complesso areola capezzolo
	*


7 Formazione

E’ prevista almeno una giornata di incontro e di formazione con i Centri partecipanti sul protocollo dello studio, l’utilizzo di QTbreast, e le modalità di effettuazione e di registrazione del follow up per gli esiti estetici e funzionali. Per quest’ultimo obiettivo è da prevedersi una giornata aggiuntiva di formazione rivolta ai data manager, clinical supervisor e breast nurse. 
8 Proprietà dei dati
La proprietà intellettuale dei dati è di Senonetwork e la decisione finale sulle pubblicazioni da effettuare e il loro contenuto spetta unicamente a Senonetwork stesso con il concorso del Comitato scientifico sentito il parere non vincolante espresso dal finanziatore dello studio.
9 Cronoprogramma
1. Call ai Centri Senonetwork con l’invito ad aderire al progetto
28 giugno 2015
2. Selezione dei Centri e invito al Kick off Meeting


6 luglio 2015
3. Kick off Meeting per teleconferenza con i clinical directors
 
dei 10 Centri selezionati





16 luglio 2015 

4. Invio dati anno 2014 (più eventualmente 2013)


15 agosto 2015
5. Prima valutazione per verifica della qualità dei dati 

(completezza, consistenza)





15 settembre 2015



6. Face to Face meeting con formazione sugli indicatori estetici
e sul follow up con i data manager, clinical supervisor, 
clinical coordinator






23 settembre 2015 
7. Analisi preliminare dei dati





15 ottobre 2015 

8. Presentazione dei dati preliminari (AIS)



4-6 novembre 2015 


9. Follow up delle pazienti del primo semestre 2014 


31 dicembre 2015
10. Invio dati anno 2015 






28 febbraio 2016

11. Follow up delle pazienti del secondo semestre 2014

28 febbraio 2016


12.  Audit e proposte di miglioramento




31 marzo 2016 

13. Follow up delle pazienti del primo semestre 2015


30 giugno 2016

14.  Analisi dei dati completi 2014-2015 incluso follow-up 

10 luglio 2016












15. Meeting conclusivo 






entro fine luglio 2016

16. Report finale







30 settembre 2016
10 Comitato scientifico
Il Comitato scientifico del progetto “Percorso di Qualità nei Centri di Senologia” è così costituito:

Marco Rosselli Del Turco, Coordinatore del Progetto, Roma.
Luigi Cataliotti, Presidente Senonetwork Italia Onlus, Firenze.
Roy De Vita, Istituto Tumori Regina Elena, Roma.
Maria Piera Mano, CPO Piemonte, Torino.
Lorenza Marotti, Comitato Scientifico Senonetwork Italia Onlus, Firenze.
Marco Klinger, Humanitas Cancer Centre, Rozzano (MI).
Antonio Ponti, CPO Piemonte, Torino.
Ivan Pretto, J&J Medical S.p.A., Roma. 
Corrado Tinterri, Humanitas Cancer Centre, Rozzano (MI).
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