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DEFINIZIONE

SI IDENTIFICA CON IL TERMINE DI RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA (IORT)

L' IRRADIAZIONE EFFETTUATA DURANTE UN INTERVENTO CHIRURGICO, DOPO
LA EXERESI DI UNA MASSA NEOPLASTICA, UTILIZZANDO LA BRECCIA
OPERATORIA PER FAR ARRIVARE IL FASCIO DI RADIAZIONI DIRETTAMENTE SUL
LETTO TUMORALE, POSSIBILE SEDE DI MALATTIA SUBCLINICA, O SEDE DI
RESIDUO MACROSCOPICO NEL CASO DI RESEZIONE NON RADICALE......

LA RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA PREVEDE UNA UNICA SEDUTA, IN
GENERE PRECEDUTA O SEGUITA, DA UNA RADIOTERAPIA A FASCI ESTERNI.
ESSA CONSENTE IN TAL MODO DI REALIZZARE UN BOOST SELETTIVO SUL
VOLUME TUMORALE.

PUO ANCHE ESSERE UTILIZZATA COME UNICO TRATTAMENTO RT IN
NEOPLASIE INIZIALI DI PICCOLO VOLUME, OPPURE IN NEOPLASIE NON
RESECABILI A SCOPO PALLIATIVO.

Rapporto ISTISAN 03/1



IORT - Definizione

tecnica radioterapica che consente di rilasciare
una dose rilevante durante la procedura
chirurgica risparmiando i tessuti sani circostanti.

Intensificazione di dose E— Miglior
controllo locale

Protezione dei tessuti sani s Meno effetti
collaterali




IORT — Note storiche

il primo trattamento IORT con
Ortovoltaggio fu eseguito da Comas e Prio, a Barcellona,
in una donna di 33 aa affetta da ca della cervice.




COME E' CAMBIATA LA IORT?
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COME E’ CAMBIATA LA IORT?

Trattamento isolato
(finalita palliativa)

Trattamento multimodale
(finalita curativa)

dose tolleranza tessuti sani

Per migliorare l'indice ==, 2 52> -
terapeutico o




1999: PUBBLICAZIONE DEL PRIMO TESTO DI RIFERIMENTO

INTRAOPERATIVE
[RRADIATION

Techniques and Results

LEONARD L. GUNDERSON, MD, MS
CHRISTOPHER G. WILLET, MD
Louis B. HARRISON, MD

FELIPE A. CALVO, MD
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Numero di lavori con IORT in breast cancer




BAS|I RADIOBIOLOGICHE

Effetto prevalente su cellule neoplastiche:
RTE FRAZIONAMENTO

Selettivita biologica

Riduzione danno ai tessuti sani:

IORT Effetto prevalente su cellule neoplastiche:
DOSE UNICA

Selettivita Riduzione danno ai tessuti sani:

geometrica




Razionale

1) La Radioterapia nel cancro della
mammella & importante allo
scopo di ridurre la percentuale

NSABP 3.6 24.4 2) Piu’ del 90% di recidive si
osservano nella sede iniziale di
. malattia
Canadian 1.1 35
Scottish 5.8 24.5
Uppsala 2 18
IORT come trattamento
Milan 0.3 9 radicale nell’ early breast

cancer
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|IORT RAZIONALE

MIGLIORARE IL CONTROLLO LOCALE CON RISPARMIO
DEGLI ORGANI CONTIGUI

1. ESCLUSIONE DELLE STRUTTURE
DOSE-LIMITANTI MEDIANTE MOBILIZZAZIONE
CHIRURGICA

2. RIDUZIONE DEL VOLUME IRRADIATO CON
VISUALIZZAZIONE DIRETTA

3. AUMENTO DELLA DOSE “EFFICACE” CON
STERILIZZAZIONE MICROSCOPICA DIRETTAMENTE
SULLA SEDE




IORT nelle neoplasie mammarie:

Eliminazione di geographic missing
Risparmio tessuti sani
Omogeneita di dose

Riduzione o annullamento dell’intervallo
CHIR-RT

Non interferenza con altre terapie (CT, RTE,...)




TARGET

PTV = CT\.+ 10/15 mmus,. CONVENZIONALE

RADIOTERAPIA
CON DOSE UNICA

Tessuto normale
irradiato

TV + 5/20 mm

Tessuto normale
irradiato



come boost

3

come trattamento esclusivo




IORT - Indicazioni Cliniche

ASSOCIAZIONE ITAUANA DI RADIOTERAPIA ONCOLOGICA

Gruppo di Studio
sulla Radioterapia Intraoperatoria (IORT)

INDICAZIONI ALL'USO DELLA IORT
SECONDO LA MEDICINA
BASATA SULLE EVIDENZE

Riepent OO Capprowanes dal C. 0. ALRO, I data 03/12004)

intraoperative
Irradiation

» Breast cancer

e Rectal cancer

e Gastric cancer

e Pancreatic cancer

e Biliary tract cancer

e Esophageal cancer

e Lung cancer

e Soft tissue sarcoma

e Head & Neck cancers
e Brain glioma

e Gynecological cancer
e Bladder cancer

e Renal cancer

e Prostate cancer

e Pediatric cancers




Societa Internazionale
di Radioterapia Intraoperatoria
ISIORT (1996)

www.isiort.org




ORGANIZZAZIONE : Nostra Esperienza

Attivazione del “Progetto IORT":

1.

Novswy

FASE PRE-CLINICA

Identificazione e preparazione
del team

Organizzazione delle procedure
La sala operatoria
Commissionig

Dosimetria

Riunioni interdisciplinari
Verifica delle attivita




Attrezzature

Figure professionali coinvolte
Procedure di trattamento
Dosimetria

Aspetti di radioprotezione

Controlli di qualita

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA

Linee guida per la garanzia di qualita
nella radioterapia intraoperatoria

A cura di
Antonella Rosi e Vincenza Wit

Laboratono di Fisica

ISEM 11233117

Rapporti ISTISAN
031 1T
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Il Team

GRUPPO DI SUPPORTO PER LA GRUPPO OPERATIVO

QUALITA'

Radioterapista

Chirurgo

Fisico medico
Anestesista

TSRM

Infermiere professionale
Resp. della direzione

Resp. del servizio tecnico

» Radioterapista oncologo
» Chirurgo

% Fisico medico

*%* Anestesista

»* TSRM

» Infermiere prof.



IORT - LINAC

:Un apparecchio per IORT & un
éacceleratore lineare che produce
' fasci di elettroni, composto di unita
idi irradiazione robotizzata, consolle
- di comando, applicatori.

|
U'unita di irradiazione e mobile,
inoltre |la testata deve essere capace
di compiere una serie di movimenti

in modo da permettere
' 'adattamento dell’ applicatore alla

i zona da trattare.




IORT - LINAC

Movimenti modulatore Movimenti testa




JORT = LINAC

* La possibilita di utilizzare un acceleratore lineare mobile
direttamente in sala operatoria:

- riduce le difficolta tecniche
- riduce il tempo aggiuntivo di anestesia
- elimina i rischi di infezione

RENDE PIU’ SEMPLICE IL TRATTAMENTO




ITALY: MOBILE LINACS

NOVAC7: 19

Torino, Milano IEO, Bergamo,Treviso, Pisa, Grosseto, Citta di Castello,
Roma SFN, Roma IFO, Roma S. Camillo, UAquila, Napoli II° Policlinico,
Bari, Reggio Calabria, Taormina, Catania (REM), Cefalu, Cagliari, Lanciano

LIAC: 16

Milano IEO (2), Roma S. Andrea, Udine, Macerata, Foligno,

Rionero in Vulture, Rimini, Reggio Emilia, Bologna, Ferrara, Genova IST,
Catania (Garibaldi), Negrar(VR), Genova (Clinica Montallegro),
Castellanza (VA)

MOBETRON: 5
Novara, Cuneo, Aviano, Verona, Trieste

ENEA: Cosenza

+ 2 PATIENT TRANSPORT




IORT - PROTOCOLLO HIOB
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vaol'laclionaled Whole-Breast Irradiation preceded by

lnlrw()perati\'e Radiotherapy with Electrons as anticapated B oost

HIOB

A new Option in Breast- Conserving Trestment for Operated Breast Cancer Stages Fand 11

Prospective one-armed multi-center-trial
ISIORT 01

Procipd Investigaton Uan . Prof De P Sedmover
Co Pruipal lovegigaton Dr G Fastrer

Sty Sie Salthwrg : Colnvetigaors
Radic Oncelogy:
Dr. G Kamariser
Dr. M. Kepp
Dr. A Van)
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Dr. Karin Dagn -

i G ) . h
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HIOB Trial
Italian Centres

36 CENTRES:
27 working
9 going to work (7 in 2011)




12 CENTRES

1° HIOB — Investigators’ Meeting
Salzburg / Austria
March 19, 2010

; Poznan

Wilrijk/Antwerpen

"i i'i Cologne
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2° HIOB — Investigators’ Meeting
ISIORT, Scottsdale / Arizona
October 13-16, 2010
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3° HIOB
Investigators’” Meeting

Rome / Italy
February 17 2011




Survey centri IORT in Italia condotta
all’inizio 2012

A ciascun centro era richiesto di comunicare il
numero di trattamenti effettuati e per quali

patologie nel corso del 2011.

In Italia risultano presenti, per lo piu attivi, ben 49
centri dotati di apparecchiature per radioterapia
intraoperatoria. 27 centri hanno risposto alla
richiesta di dati sull’attivita svolta nel 2011.

PATOLOGIA

N.ro casi

Mammella

1469

Sarcomi, retto, prostata e ginecologiche

103

Altro

20

TOTALE

1589




Hypofractionated Whole-Breast Irradiation preceded by Intra-Operative
Radiotherapy with Electrons as anticipated Boost.

. HIOB =l
WO Ao * Tumore
N .L,-‘i"'"—‘ yeph soads
. * T1-T2;NO-N1
G’:_
) Sen (e

. una combinazione di IOERT sul letto tumorale con 10 Gy
seguito da WBRT di 15 x 2,7 (40,5 Gy) in 3 weeks




IORT - criteri di inclusione

{

(Diagnosi istologica di carcinoma mammario invasivo
] Eta > 35 anni

] Stadio del tumore: T1-2

] Stato linfonodale: NO-1

J Margini chirurgici: RO; >2mm(sia la componente
invasiva che quella in situ)Eccezione: nella direzione
dorsale puo essere <2mm se la fascia pettorale é stata
asportata; anche nella direzione ventrale puo essere
<2mm se la cute era parte della resezione ed un
allargamento non e possibile.

(] Malattia multifocale nello stesso quadrante con una
distanza massima <5cm

d G1-G3

] Recettori ormonali e stato Her-2: nessuna limitazione
1 Consenso informato sottoscritto



IORT - criteri di esclusione

. Carcinoma in situ senza componente invasiva

] Eta < 35 anni

 Stadio del tumore: T3-4

 Stato linfonodale: >N1

U Indicazione all’ irradiazione delle stazioni linfonodali
[ Margini chirurgici: <2mm

[ Reintervento dopo IOERT

 Multicentricita >5cm I’ un l'altro

J Precedente trattamento radiante

1. Karnofsky <70%

 Patologie connettivali comprese poliartrite reumatoide,
tromboangioite obliterante

] Patologie croniche polmonari

J Co-morbidita cardiache: coronaropatie, infarto del
miocardio, pacemaker e/o defibrillatore

J Chemioterapia neoadiuvante

] Metastasi

[ Dimensioni della mammella(PTV) >1800ml
 Assenza di consenso informato scritto




Normativa e Documentazione

v Approvazione Comitato Etico

v'Protocollo originale in lingua inglese

v" Sinossi in italiano

v Scheda informativa per la paziente

v Consenso informato

v Nota informativa per il medico curante

v Scheda privacy

v Relazione quality assurance apparecchiature
v Curriculum sperimentatore

v" Richiesta di partecipazione da parte del Promotore
v Elenco centri partecipanti

v’ ASSICURAZIONE STUDI NO PROFIT




COMITATO ETICO

LR.C.C.S. < ISTITUTO TUMORI “GIOVANNI PAOLO 11" - di Bari
Qcodeoo0oOOODSORS
1l Comitato Etico dell'ISTITUTO TUMORI “Giovanni Paolo IT* di Bari si ¢ riunito in data 26/0672012 alle
ore 1600 presso la sala riunioni sita al secondo piano della palazzina uffici amministrativi dell’Istituto

Tumori “Giovanni Paolo IT™ di Bari per la valutazione del seguente protocollo:

con elettroni come boost anticipato ~ HIOB : una nuova opzione nel trattamento conservativo
cancro della mammella negli stadi 1° ¢ [I° trattato con chirurgia conservativa . Studio p
multicentrico 2 un solo braccio . ™ (Prot. n.” 385 del CE).

Prot.” Radioterapia ipofrazionata sull'intera mammeclla preceduta da radioterapia lltnopculoa

Responsabile: Dr. Marco LIOCE , Direttore U.O.C. Radioterapia ISTITUTO TUMORI “Giovanni Paolo
11" di Bari.

Documenti presentati ¢d esaminati dal Comitato Etico:

Letera di intenti del Promotore

Sinossi dello Studio

Lista dei centri partecipanti

Parere Comitato Etico Centro Coordinatore
Scheda informativa per il paziente

Modello di consenso informato

Nota informativa per il medico curante

L—Dopo la valutazione dei documenti sopea indicati Mﬂ%

I parcre sopra espresso si intende limitato esclusivamente alle versioni citate od alla documentazione
presentata, Ogni variazione allo stesso deve essere obbligatoriamente  sottoposta al parere di questo

ﬂc‘%&-&’d—

Comitato Enco.

11 Presidente del Comnato Etico

(WRAW!)




~# Istituto Tumori " Gic
Hj H) H LRC.C.5. Oy

Viale Orazio Flacco 65 - 71
Tel: +39 80 5555111 Fax: +39

Informativa e manifestamone del consens
personali =

(A sensidele iinee puida per [ rrarfamendts GF g
SpErimeiss il ol miche of medicdl - 24 fugilo 2

208 g measformind con O Testo unica DL 38 g
materia Jdi pratesiane del darl persanaii”}

ILGARANTE PFEE LA FEOTEZIONE DET Ih 4
Titolari del trattamento & relative finalita

11 Centro di sperimantrions (LN i Radioterapiy
“Grigvannd Paolo IT di Bari, Tralial il centro coa
Radiotergpiadel A0 L. Filippa Neridi Rora, Ia
tarritorio mezionzle 2 {1 Cante Proamotone (Gasedng d
Salishurgo, Anserigl, che ha comemdssionata 1o 3
cizscuno per gl ambiti di propria compatenza = i 20
dalle norme della boona pratica clinica {d1. 211
prsanali, in particalare gusalli ;uJ]a.;aJuTea.;u]
indispensabili in relazions all'obistthvo ddlo smdia, 3
 Snod st di vita eschnshraments i fimeioms iz 4
di farmecovigilanza A 2l fine i dati indicati 3
sparimantrions & waameassi 2l Pomotos 2 alls persg
per lono conta, tra 1o quali feseses Lfedis] Beobesd]

I trattamerta ded datl personsh selstivi 2 presamario
trattamenin, possibili effett calleteral dellastesso s g
alla sval zineta dello stndia: il rifinto & comEriding

Nators dei dat

Il madico che Lasesmsa nello stdio La idantifichs|
rignardang raooald nel corsa dello studia, ad eccezion
trasmessi 2l Promotoss registat, elabosti @ comseny
Snzdata dinzscita, 2] sessa, 2lle caratteristiche cli

malattia Solent il medics = i sozzsth anborizzat powama callaz=ss qoesto codice 3l
510 nomdnativa

Modslits del trattamento

I dati, tratti mediznt= stromenti anchs slettronici, saranna diffusi sole in formas
rigorossments anonira, 3 ssempo atteverso pubblcrian sciendfichs, statisfiche =
convezni scisntifici La Suz perecipazionsallo smdio implica che, in conformitazlla
narmativa sulle sperimen teioni chimidhe def mmedi cinsli, il pesonzls 41 Promotars o
dells societ esteme che esemnano per omin dellaprims il mantorzggia € 1a verifica
dzllo smadia, 1 Cemitato etico 2 1= antorita sanitarie itzaliane & stranisrs potranna
conascers i dat che La risnandeana, combemmti anchenellaSna documemizrimes clinica
ariginzls, con modalitz t2li da Zerantirs 13 riservaterza della Sna identita

Esercdzio dei dirith

Potra eserciters i diritd & ond alTant. 7 del Codice (es. acoaders ad Suod dati personali,
intezragli, azziemali sethficsli, apporsi 2] lom tetEmenio per moi v lesithimd, soc)
rivolz=ndosi direttaments 2l centra di sperimentzrions {nella fiznra del Primaria
del1"U0C di Radioerapia, Dir. Marco Liocs & del R—Lp:m_ah]e dellz Sperimentariane
Dir. Focoo Neochiz - Tel 0805555211 Pobs imferrompars in 02 momanio @ 5203
fomirs slome minstificarims]la Sus parteciperions allo stodia: i 12l c2s0 non sar=mmn
rzooolti nlterion dati che La rignardang, fenma restando I'otilizzazions di quelli
eveninabnents =13 racoalt pet defenminars, sengs alteraq]i, i risnltat della sicsrca

Consensa

Sattasmivend o tals madnl o zoomsenta 2l irzitmenty ded ored dati personzli per g
scapi d=lla ricarca pei Hmit & con le madzliE indicat nallinfonmetiva femitard aom 1l
Pr=senis docnmsnia

Nome & Coznmme dell interessato (& srampareiia)

Firma dell’interessato

Data

{17 Dz sotiopess 32l inessssati nnitaments 3l modnlo di consenso informeto che
descrive e cafattaristiche sdemifiche ddlo sndia, anchemedizms imesrazions della
155

ragima T
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MODELLD O
{Apprermis dal Comil

SpErimentaone Prot.

“Hypofractionsted  Wheode-Bre
Radiotherapy with Electrons =s
Conserving Trestment for Ope
armed multi center trial.

SIDRT 01

“Radioterapia ipofrezionats  sul
Intrsoperatoria con elettroni oo
nel trattaments conservative del

con chirurgia. Studio prospe thioo
SIORT 01

Wersians 0°Z, del 130052010
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possitill neschil o disayg presvedih

- i aser betto & oompreso e ardanmas
resposte chmne od essoresnt alle me dg
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- che 2 partedipazians allo shudia & walanteris
misa inb=regos il medico potra decidens il mia ]
- cha il Camitata Etica dalFbriands he spanoed
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-t ba e cartedle cfinioe DOtrA moomre mcaming
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Firma delisdal parisnhs a

Farme del minane

Sperimentasione: Prot. n.

M. ol bderrtiTicalone: peckants

D, COMIPILARE A CURA DEL MEDICD THE HA CONDOTTD 0L DOLLDORUED

0 SOTTOSCritta corderma di awer spiegato adiafal parente be curatieristiche del prodotta, beneturs,
0 So0po = benedioiinesch poteneed reladen allo sbodio = = possibibtE per o shesso d
nosrnampsns ka Suded destro richieEshe, & | I OXSOHENES, Nibengo ChE SENn0 Statl compnest. Conlsrma
che la parente fe Bbermments aooettato di purbescopane allo studio Sirmenda Fappoasito modako d
COMS=nsd; che tabs MOdUl] Werra mrchfeiata pressa il nostro o=ntra di riosncs come da nonTEthe
wigente & dichmng di svenne conssErests copes sl peoente shens,

Coznome = nome del medicn che he condotto il colloguio sul oonssnsa:

fin stampateii]

Fanme el medioa
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-o_ Istituto Tumori "Giovanni Paolo II"
LRC.CS. Ospedale Oncologico di Bari

Viale Orazio Flacco 65 - 70124 BARI
Tel: +39 80 5555111 Fax: +39 80 5555002

NOTA INFORMATIVA PER IL MEDICO CURANTE

Nome, Cognome e Indirizzo del medico curante,

Egregio Dr. '

La sua assistita Sig.ra ha

dato il suo consenso informato all'arruolamento nello studio:

“Radioterapia ipofrazionata sullintera mammella preceduta da radioterapia
intraoperatoria con elettroni come boost anticipato” — HIOB — Una nuova
opzione nel trattamento conservativo del cancro della mammella negli stadi I°
e II° trattato con chirurgia conservativa. Studio prospettico multi-centrico ad
un solo braccio. ISIORT 01

" "Hypofractionated Whole-Breast Irradiation preceded by Intra-Operative Radiotherapy with
Electrons as anticipated Boost”- HIOB- A new Option in Breast-Conserving Treatment for
Operated Breast Cancer Stages I and II.

Prospective one-armed multi-center-trial. ISIORT 01

Lo studio in oggetto riguarda limpiego di Radioterapia Intraoperatoria (IORT) e
Radioterapia adiuvante Ipofrazionata dopo chirurgia conservativa per carcinoma della
mammella in stadio iniziale (I° e II°). Il trattamento proposto prevede una radioterapia
esterna sullintera ghiandola mammaria somministrata con “ipofrazionamento” (ridotto
numero di sedute con dose per frazione superiore alla dose standard di 2 Gy) preceduta
da un sovradosaggio di 10 Gy somministrato sul letto tumorale durante la procedura
chirurgica. Trattasi di uno studio di fase Il multicentrico ad un solo braccio di
sperimentazione, il cui centro pilota € la Radioterapia dellUniversita di Salisburgo.
L’Azienda Ospedaliera S.Filippo Neri - Roma €& il centro coordinatore dello studio in Italia.
L’'IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo II” di Bari &€ uno dei centri che partecipa allo
studio sul territorio nazionale e unico attualmente in Sud Italia.

-o_ Istituto Tumori "Giovanni Paolo II"
ILRC.C.8 Ospedale Oncologico di Bari

Viale Orazio Flacco 65 - 70124 BARI
Tel: +39 80 5555111 Fax: +39 80 5555002

Elenco dei centri che hanno aderito al protocollo HIOB

(“Hypofractionated Whole-Breast Irradiation preceded by Intra-Operative Radiotherapy with
Electrons as anticipated Boost” - HIOB — A new Option in Breast Conserving Treatment for
Operated Breast Cancer Stages | and Il. Prospected one-armed multi center trial.

“Radioterapia ipofrazionata sull’intera mammella preceduta da Radioterapia Intraoperatoria con
elettroni come boost anticipato” — HIOB — Una nuova opzione nel trattamento conservativo del
cancro della mammella negli stadi | e Il trattato con chirurgia. Studio prospettico multi-centrico ad
un solo braccio.)

Bari — IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo II”
Bologna — Azienda S. Orsola Malpighi

Ferrara — A.O.Universitaria Arcispedale S. Anna
Reggio Emilia — A.O. Arcispedale di S.M. Nuova
Rimini — Ausl Ospedale Infermi

Roma -S. Filippo Neri

Padova - IRCCS Istituto Oncologico Veneto
Rionero in Vulture (PZ) - CROB

Treviso — Ospedale Ca Foncello

Si specifica che dei centri indicati solo il S. Filippo Neri di Roma é gia attivo ed ha arruolato circa 20
pazienti. Tutti gli altri sono in predicato di iniziare I'attivita non appena esaurito I'iter burocratico
amministrativo.

Il Direttore U.O.C. di Radioterapia

Dott. Marco Lioce

Bari 11/05/2012



La sala operatoria

s L'acceleratore IORT deve essere collocato in una sala operatoria, all’interno
del blocco operatorio del presidio ospedaliero.

1l pavimento della sala deve avere una capacita di carico tale da sostenere il
peso della macchina IORT (diverse centinaia di kg).

*»La superficie della sala non dovrebbe essere inferiore a 25 - 30 m?.

s*La larghezza e l'altezza della porta d’ingresso alla sala devono essere
sufficientemente ampie da permettere il passaggio dell’acceleratore.

s»l'altezza del soffitto della sala deve essere tale da permettere una facile
movimentazione della testa radiante (non meno di 3.0 — 3.2 m).

*All'ingresso della sala devono essere presenti il cartello di zona controllata ed
il segnale luminoso di erogazione radiazioni.




La sala operatoria

**La sala deve essere dotata di un locale adiacente di ampiezza sufficiente ad
alloggiare la consolle di comando della IORT, un armadio per contenere i
collimatori sterilizzati ed altri accessori utili.

**E’ necessario un passaggio per i cavi di alimentazione della macchina ed i cavi
dei dosimetri tra la sala operatoria ed il locale della consolle.

**E’ inoltre necessaria la presenza di una vetrata schermata tra sala e locale (o
in alternativa di un sistema di telecamere) per controllare visivamente quello
che avviene in sala durante il trattamento.

+*Se la sala e sufficientemente ampia la IORT e le relative schermature possono
stazionare nella sala stessa in condizioni di riposo, altrimenti occorre identificare
un altro locale nelle vicinanze a questo scopo.




La sala operatoria -

**La sala e ubicata al quarto piano della struttura, all’interno del blocco
operatorio. Al piano sottostante si trova un reparto di degenza, al piano
sovrastante vi € il lastrico solare con gli impianti di climatizzazione.

¢ La superficie e superiore a 40 m? e l'altezza del soffitto & 3.5 m.

1l pavimento, le porte, tutte le pareti della sala (sino ad un’altezza di 2.5 m dal

pavimento), la finestra di controllo dalla saletta di comando IORT hanno una

schermatura di piombo di spessore 3 mm.

1l commissioning della macchina viene effettuato in un bunker realizzato per
radioterapia ed attualmente non utilizzato. In tale bunker non vi sono limiti per i

carichi di lavoro necessari.




SALA OPERATORIA ESTERNO
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Commissioning

* Una macchina IORT e progettata per un utilizzo “non frequente” in
una sala operatoria non schermata, in cui non vi e solo attivita IORT.

" E’ opportuno quindi scegliere, all'interno della struttura
ospedaliera, un locale (separato dal blocco operatorio) che non

ponga limitazioni sui carichi di lavoro per eseguire le attivita di

commissioning della macchina ed i controlli annuali di qualita sulla

macchina stessa.

" Infatti le suddette attivita necessitano di tempi elevati di
erogazione, non sempre compatibili sia con l'attivita di una sala
operatoria sia con i limiti di esposizione per i locali circostanti la sala
stessa.




Dosimetria

Beam stopper (15 cm di piombo)

Paratie verticali (da 0.5 cm a 1.5 cm di piombo)




|IORT - dosimetria relativa
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|IORT - dosimetria assoluta:

| dosimetrici chimici

Italian P.S.D.L. ENEA-INMRI

Fiala di vetro sigillata

contenente una soluzione di Solfato Ferroso

La concentrazione di ioni ferrici aumenta linearmente

con la dose assorbita nel range 40— 200 Gy

Incertezza sulla dose: 1,6% (1 SD)



|IORT - dosimetria assoluta:

i dosimetrici chimici

2-3 fiale per ogni energia e campo d’interesse

Evitare bolle d’aria; attendere equilibrio termico
Ciascuna fiala deve ricevere almeno 45 Gy

Dopo l'irraggiamento ogni fiala deve essere numerata

Per ciascuna fiala comunicare: il parametro R., , n° di impulsi,
SSD’ (L XN ]

L'ENEA-INMRI trasmette, entro 20 giorni dall’invio

dei dosimetri, i valori di dose assorbita in acqua




IORT - controlli di qualita

Linee guida per |la garanzia di qualita nella radioterapia
iIntraoperatoria

ISTISAN 03/1

Intraoperative radiation therapy using mobile electron linear
accelerators: Report of AAPM Radiation Therapy Committee Task

Group No. 72

Medical Physics, Vol. 33, No. 5, May 2006




IORT - controlli di qualita

Test Tolerance Frequency
Mechanical test for
motorized movements yes/no Each day of use
AIarn?s am':l interlocks e Each day of use
functionality
Dose monitoring system: long term
reproducibility +3% Each day of use
Laser +1mm Weekly
Dose monitoring system:
short term reproducibility +1% Monthly
Dose monitoring system:
Harzeilsy +2% Monthly

Beam energy

+2mm or 4%

Every six months

Output

2%

Yearly

Calibration dosimetry

2%

Every two years




ela dosimetria in vivo con i MOSFET é" ?

garantisce un buon livello di accuratezza

! .'1"‘:7' |
- "Qk A “‘_'l \
mEoe o |

\

considerando le difficolta che si incontrano

in sala operatoria.

oIl tempo necessario per il |

posizionamento del Mosfet e dello schermo
raramente € > 10 min .

eSistema sicuro per il paziente.

]| sistema Mosfet e un eccellente
dosimetro per misure in vivo nella IORT.
eIn particolare, le piccole dimensioni e la
facilita di calibrazione e di posizionamento
dei rivelatori, rende possibile controllare la
dose assorbita sia nel volume bersaglio
che negli organi a rischio.

1 "\ E ’

Dosimetria
in VivOo:
MOSFET




R Consorti, A Petrucct, F Fortunato

U.O. Fisica Sanitaria, A.C.O. S. Filippo Neri, Roma

A Soriant, V Landoni, S Marzi, G laccarino, M Benassi
Laboratorio di Fisica Medica, Istituto Regina Elena, Roma

IN VIVO DOSIMETRY WITH MOSFETS: DOSIMETRIC

CHARACTERIZATION
AND FIRST CLINICAL RESULTS IN INTRAOPERATIVE

RADIOTHERAPY

Int. J. Radiation Oncology Biol. Phys., 63 n°® 3, 2005



FASE CLINICA

1 Valutazione eleggibilita’ paziente
2 Firma consenso informato
3 Fase operativa

PROBLEMATICHE
SPECIFICHE

Metodica e indicazioni non standard
Esperienza limitata (centri di eccellenza)
Interazione piu componenti professionali
o suddivisione responsabilita

Ambienti non propri del radioterapista
Atto unico MULTISPECIALISTICO

= descrizione
procedura

» trattamento non
standard

= Vantaggi ed
evidenze

= possibili effetti
collaterali

= liberta di scegliere




NOTE DI TECNICA

_— 6. Posizionamento disco

5. Allontanamento cute

7. Campo di irradiazione



IRRADIAZIONE

NOTE DI TECNICA




|IORT: PROCEDURE E TEMPI

PREPARAZIONE DEL PAZIENTE (5 min)
TRASPORTO IN SALA RT (7-15 min)

SET-UP E DOCKING (15-30 min)
IRRADIAZIONE (3-5 min)

RIASSETTO DEL PAZIENTE (5 min)
TRASPORTO IN SALA OPERATORIA (5-15 min)




|IORT: PROCEDURE E TEMPI

POSIZIONAMENTO BARRIERE PROTETTIVE
POSIZIONAMENTO APPLICATORE E HARD DOCKING (5-7 min)
USCITA DEL PERSONALE (2 min)

EROGAZIONE DELLA DOSE (10-30 sec)

RIENTRO DEL PERSONALE (2 min) E RIMOZIONE BARRIERE
PROTETTIVE (3 min)

SPOSTAMENTO DELLA MACCHINA (2-3 min)




CURVA DI APPRENDIMENTO

minuti

In media 15,2
minuti




CAMPI DI RICERCA PER LA IORT

Esatta localizzazione del volume trattato per successiva
integrazione con RIE

Planning peri-operatorio (eco-guidato) con/calcolo'e
visualizzazione delle isodosi

Uso estensivo della dosimetria in vivo
(specie dosi elevate)

Usodifapplicatori speciali'per’bersagliiirregolari o
difficilmente accessibili

Radiobiologia e tolleranza dei tessuti sani
Ruolo di'radioprotettori e radiesensibilizzanti




EARLY TOXICITY (0-30 gg)
Infezioni chirurgiche

LATE TOXICITY (>30 gg)
Ritardi nei tempi di chiusura della ferita
Sieromi




RISULTATI







