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DO NOT ….. 

• Generali su:  
• problematiche gestionali e organizzative (3) 

• indicazioni cliniche e prescrizioni (4) 

 

• Specifici Tecnici su: 
• pianificazione e definizione volumi (2) 

• metodiche e frazionamenti (2) 

 



Take Home messages  GENERALI:   
  

GESTIONALI – ORGANIZZATIVI 

 
DO NOT ….. 

 

1. Operare prescrizioni  senza valutarne 
l’appropriatezza nelle sue diverse declinazioni 

 

2. Confondere i PDTA con le Unità mammarie 
multidisciplinari/Centri Senologici/Breast Unit  

 

3. Operare disgiunti da Team Multidisciplinari dedicati 

  



APPROPRIATEZZA:   

“fare la cosa giusta, al momento giusto, alla persona 
giusta, nel modo giusto e al costo giusto”.  

 

…a cosa serve ? 
 

 

….ottimizzare  l’utilizzo  delle risorse  

 per migliorare il livello di salute   

sia del singolo sia della popolazione. 



RT: documenti generali Nazionali 

…….la riduzione della spesa sanitaria comporta in ogni caso la necessità di operare 

scelte efficaci, che riescano cioè a garantire adeguati  livelli essenziali di assistenza 

(LEA), sacrificando modalità diagnostiche e terapeutiche di dubbia o limitata efficacia  

(IMRT – VMAT – IGRT – RT Stereotassica body/brain – Adroterapia) 



• APPROPRIATEZZA CLINICA O SPECIFICA: una prestazione viene considerata appropriata da un 
punto di vista clinico quando è efficace, indicata per il paziente che la riceve e produce 
benefici superiori ai possibili effetti negativi. 

• APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA: può essere considerata un aspetto dell’appropriatezza 
clinica ed è legata al comportamento del clinico quando prescrive una terapia o un’indagine 
diagnostico-strumentale; è legata alle abitudini prescrittive dei medici e al modo con cui essi 
reagiscono alla necessità di aggiornarsi. 

• APPROPRIATEZZA ORGANIZZATIVA: una prestazione viene considerata appropriata da un 
punto di vista organizzativo quando la prestazione più efficace, più sicura, più gradita e meno 
costosa viene erogata nel miglior contesto possibile. 

• APPROPRIATEZZA SCIENTIFICA: rappresenta il grado di attendibilità scientifica delle 
conoscenze sulle quali il medico basa le proprie decisioni. 

• APPROPRIATEZZA ETICA: una prestazione viene considerata eticamente appropriata quando 
tiene in debito conto l’aspetto umano e deontologico del rapporto medico-paziente e le 
conseguenze del gesto tecnico e professionale nella situazione data 

• APPROPRIATEZZA TECNICA: l’appropriatezza tecnica si occupa di valutare sia la adeguatezza 
della tecnologia medica, sia la corretta tecnica, tenendo conto di principi quali la sicurezza, 
la efficacia, il costo, il rapporto costo-beneficio e le implicazioni di tipo etico e di tipo legale. 

AIRO: documento su Appropriatezza 



2° Take home message 

Non confondere i PDTA   

…per le neoplasie mammarie… con…  

Breast Unit  ? 
Centro Senologico ? 

Unità mammarie multidisciplinari ? 

…per i  PDTA  non  ci sono sostanzialmente   problemi…. 



LG con indicazioni  convergenti 
….Nazionali e Internazionali….. 

AIRO 2013- 2015 
ESMO 2013 

DEGRO 2014 
AIOM 2015 
NCCN 2016 

 
2013 



…. La Breast Unit….. 
può essere una risposta 

Breast Unit  ? 
Centro Senologico ? 

Unità mammarie multidisciplinari ? 

3° Take Home message 
 

Non operare disgiunti da Team  
Multi-disciplinari  

….ma  dobbiamo conoscere bene il nostro ruolo nel contesto…. 



Team Multi-disciplinari e  Centri di senologia 
(Documenti di riferimento)  

 GENERALI  su Team Multi-disciplinari 
 

Communication from the Commission on Action Against Cancer: European Partnership. COM; 2009 
 

Joint action European partnership for action against cancer. Arch Public Health 2012 
 

EPAAC consensus group. Policy statement on multidisciplinary cancer care. Eur J Cancer. 2014. 

 

 

 

 

SPECIFICI  per Breast Unit 
 

EUSOMA (the European Society of Breast Cancer Specialists) 
 

EUSOMA: The requirements of a specialist Breast Unit.Eur J Cancer 2000 
 

Guideline:The curative role of radiotherapy in the treatment of operable breast cancer. Eur J Cancer 2002 
 

The requirements of a specialist Breast Centre. Eur J Cancer  2013  
 



Reti dei centri di senologia: 
requisiti  quali-quantitativi  

• RETE si intende il sistema di relazioni tra le Strutture di senologia, finalizzato a governare 
lo sviluppo dei servizi complessivamente offerti a livello regionale e lo sviluppo di uno 
specifico servizio offerto a livello di bacino di utenti di Azienda/USL o interaziendale 
 

• Strutture di senologia: strutture dove si svolgono attività di Screening, si fa diagnostica 
clinico-strumentale dedicata alla mammella e si curano le pazienti con patologia 
mammaria, definiti Centri di Senologia o più comunemente Breast Unit.  
 

• CENTRO  di SENOLOGIA  rappresenta un modello di assistenza specializzato nella 
diagnosi, cura e riabilitazione psicofisica delle donne affette da carcinoma mammario, 
dove la gestione del percorso della paziente è affidato ad un gruppo multidisciplinare di 
professionisti dedicati e con esperienza specifica in ambito senologico. 

 

La rete rende il sistema capace di intercettare integralmente 
la domanda, promuovere la continuità di cura e favorire le 

sinergie di percorso. 

Allegato  dell’Atto  N° 185 CSR del Dicembre 2014 

Bacino Utenza: 
– 1 centro di senologia ogni 250000 abitanti 

 

– 1 centro di screening  ogni  200000-500000 abitanti 



EUSOMA e RT: 2000 - 2013 

• Core team: Breast Radiology, Breast surgery and reconstructive surgery (oncoplastic 
surgery), Breast pathology, Breast medical oncology, Breast radiation oncology, Breast 
care nursing 
 

• Other services and non-core team members: Clinics, Clinical genetics clinic…  

European Journal of Cancer (2013) 49, 3579–3587 

European Journal of Cancer (2000);36:2288-

2293 



4.5. Breast radiation oncology 

European Journal of Cancer (2013) 49, 3579–3587 



 

…Sancisce l’intesa con  n°3 punti e 1 allegato come parte integrante   

……. esistono già  differenze notevoli fra le diverse regioni …….. 



Le Reti come articolazione specialistica della ROL 



“Breast unit”  e Radioterapia 



Le Breast Unit sono unità funzionali 



 

DGR   R.E.R.  13 maggio 2013: N ° 582 

Piano Terapeutico 

Trattamento   Radioterapico 



 

DGR   R.E.R.  13 maggio 2013: N ° 582 

Trattamento   Radioterapico 



 
Trattamento   Radioterapico: requisiti organizzativi 

…deve… 

DGR   R.E.R.  13 maggio 2013: N ° 582 

Q.A. 



DO NOT  …… 
1. Irradiare pazienti con margini positivi senza aver escluso la 

possibilità di allargamento  o richiedere allargamento in 
presenza di “margini negativi” (assenza di cellule neoplastiche 
nelle sezioni chinate) 

2. Irradiare le stazioni linfonodali nelle pazienti pN1mic o irradiare i 
linfonodi ascellari di 1-2 livello dopo ALD, se asportati 

3. Omettere la RT adiuvante sulla mammella e linfonodi nei casi 
iniziali di Ca infiltrante con 1-2 linfonodi sentinella positivi mac, 
in particolare se non hanno eseguito svuotamento ascellare 

4. Omettere indiscriminatamente la RT sulle stazioni linfonodali 
nelle pazienti N+(1-3) senza avere prima condiviso con la 
paziente rischi e benefici relativi   
 

Take Home messages  GENERALI:   
  

INDICAZIONI CLINICHE  E  PRESCRIZIONI  

 
 



SSO/ASTRO  Guideline  2013 

M.S. Moran et al : Int J Radiat Oncol Biol Phys 2014  



SENONETWORK  2013:   Margini e RT 
 

– Margine indenne con distanza variabile dalla neoplasia 
• Se la distanza del margine chirurgico dalla neoplasia viene ritenuta adeguata e comportante un 

rischio accettabile di recidiva, non è richiesto l’adeguamento della dose del boost ad una dose 
maggiore di 10 Gy (o dose equivalente, nei trattamenti ipofrazionati). 

• Se il rischio di recidiva viene considerato assimilabile a quello del margine positivo, l’approccio 
radioterapico consiste generalmente nel somministrare una dose più elevata del boost, con 
dosaggi variabili tra 14 Gy e 20 Gy (o dose equivalente, nei trattamenti ipofrazionati). 

• Nei quadri considerati a basso rischio per l’assenza di fattori prognostici sfavorevoli il boost 
potrebbe essere omesso, in quanto la magnitudo del beneficio apportato si riduce (in termini 
assoluti!!!). 

– Margine Positivo Multiplo: Il rischio di recidiva è considerato elevato e deve sempre essere 

richiesta la re-escissione. Quando non tecnicamente possibile un ulteriore intervento (o in caso di 
rifiuto della paziente) previa adeguata informazione del rapporto rischio/beneficio, la dose del boost 
viene aumentata, con dosi variabili, ma in genere fino ad un massimo di 20 Gy (o dose equivalente, 
nei trattamenti ipofrazionati) . Dosi superiori potrebbero esporre la paziente ad un rischio eccessivo 
di effetti collaterali e di cosmesi scadente 

– Margine Positivo Unico: possono essere presi in considerazione sia la re-scissione sia la 

radioterapia con dosaggio del boost aumentato, con dosi variabili, ma in genere fino ad un massimo 
di 20 Gy (o dose equivalente, nei trattamenti ipofrazionati). Questo è il caso in cui la presenza di altri 
fattori di rischio noti per recidiva locale può avere un peso nella strategia terapeutica, che deve 
derivare da una decisione multidisciplinare. 

 

 



DO NOT  …… 
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Take Home messages  GENERALI:   
  

INDICAZIONI CLINICHE  E  PRESCRIZIONI  

 
 



BCS + RT con BLS+ mic 
(International Breast Cancer Study Group (IBCSG) Trial)  

IBCSG 23–01 

 

 

 
• AD vs no AD in pazienti con 

LS+mic 
 

• 931 paz. (10% mastectomia) 

• Risultati a 5 anni: 
– BCEvents :   10.6% vs 10.8% 

– OS:   97,5% vs 97.6% 

 
Galimberti et al Lancet Oncol 2013; 14: 297–305. 

48 vs.47 



DO NOT  …… 
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Take Home messages  GENERALI:   
  

INDICAZIONI CLINICHE  E  PRESCRIZIONI  

 
 



ACOSOG Z0011 



BCS + RT: Sentinel Node Positive 
 

ACSOG Z0011 

• 891 pazienti con SNB+ 

• cT1/T2, cN0 

• H&E metastasi in 1-2 nodes 

• No ECE 

• WBI con soli campi tangenti 

 

• Ulteriori N+  nel 27% dei paz. sottoposti a 
completamento della Dissezione Ascellare  
 

• 98% Terapia sistemica (58% chemio) 
 

• Recidive Loco-regionali 

– 3.3% senza completamento ALND 

– 4.3%  con completamento ALNS 

P=0.28 

Giuliano et al JAMA 2011;305:569-75. 



•Failure to achieve target accrual (856/1990 pts) 

?? 

•Randomization imbalance favoring the SLND group 

•RT records only for 29 % of patients 



BCS + RT con BLS+ 
            ACSOG Z0011 

        Breast tangents only ? 
– 15% s’clavRT 

– 50% high tangents 

 

Jagsi et al J Clin Oncol 32: 3600-06; 2014. 



• Ruolo dei fattori biologici: 

– Micrometastasi: 

• In caso di fattori biologici favorevoli, pur in presenza di micro-macrometastasi nel LS non 
è indicato il trattamento dell’ascella né chirurgico né radiante. 

• In caso fattori biologici sfavorevoli e LS micrometastatico, in assenza di certezze, si 
potrebbe ritenere opportuna almeno l’irradiazione del primo livello (comprendendolo nei 
campi tangenziali di irradiazione dopo chirurgia conservativa); 

– Macrometastasi : 

• si ritiene indicata la DA +/- RT dei linfonodi di III livello e sopraclaveari, nelle situazioni 
descritte dalle Linee Guida Nazionali ed Internazionali.. 

 LIVELLO DI EVIDENZA: III a FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE: B  

• Nomogrammi:  

– Non si consiglia  l’ utilizzo per l’eterogeneità in accuratezza e modelli proposti, 
tuttavia informazioni quali dimensione del tumore primitivo, numero di LS positivi, 
tipo di metastasi del LS, estensione extracapsulare potranno essere presi in 
considerazione nell’ambito del processo decisionale del percorso diagnostico-
terapeutico.  

 LIVELLI   DI  EVIDENZA: IIa FORZA DELLA RACCOMANDAZIONE: B  

SENONETWORK : 2014  
Trattamento dell’ascella in LS pN+mic/macro 

 



 

Criteri Guida: AIRO 2013 

RT sulle stazioni linfonodali 



 
 Consensus per l’irradiazione delle stazioni 

linfonodali mammarie  

 



 Dopo mastectomia o BCS e ALND nelle pazienti con 
malattia pT1-2 e 1-3 linfonodi ascellari positivi è 

indicata la radioterapia sulla parete toracica e su N?  

BCS 

Mast. 



Is RNI still obsolete for pN0 patients? 

• RNI seems to yield a benefit for selected patients with pN0 stage and specific risk 
constellations or medial/central tumor location but current data are conflicting. 

• In presence of additional risk factors, RNI should be individually discussed. 

• From the available body of evidence, the panel cannot derive standardized 
recommendations for RNI in node-negative women. 

 
 DEGRO practical guidelines: radiotherapy of breast cancer III—

radiotherapy of the lymphatic pathways 

 M.-L. Sautter-Bihl et al.: Strahlenther Onkol 2014 · 190:342–351  



 



M. Morrow, S.E. Singletary:Oncology Special Edition  1999,: 2: 27-32 

“Management of nonmetastatic breast cancer” 

(Recidive ascellari / SSC in funzione del trattamento di N)  

cN0: Chirurgia (no LND, no RT) cN0: Chirurgia su T + RT su stazioni linf. 

15 – 37%                         0 – 3%  



BCS + RT:    
Linfonodo sentinella Positivo 

M. Donker et al , Lancet Oncol. 2014  

 

• 4823 pts. (12% mastectomy ) 
 

• RT vs. Chirurgia su ascella dopo BLS+ 

• Clinical Target Volume: I – II- III livello 
linfonodale  Ascellare  + SSC. 
 

• Dose prescritta : 50 Gy in 25 fract.. 

• Consentita RT Postoperatoria su regione 
ascellare se dopo ALND vi era riscontro di 
N+ =>4  (pN2 or pN3). 

 

  
  

Recidive ascellari a 5 anni 
 

Dopo ALND:  0.43% : 4/744 (95%CI 0.00–0.92) 

Dopo ART:  1.19% : 7/681 (95%CI 0.31–2.08) 

EORTC – AMAROS Trial   
After Mapping of the Axilla: Radiotherapy or Surgery? 



Thelancet.com  3/2014 



EBCTCG 2012: provisional results 

not for publication or citation 

Riduzione mortalità e Recidiva   1/4  1/ 2-3  1/1,5 

Courtesy of P. Poortmans : March 2014 



MA.20 :  1832 pazienti 

EORTC 22922/10925:    4004 PAZIENTI 

2015 



DBCG –IMN Cohort study:    3089 PAZIENTI 

2015 / 2016 



....Metanalisi.... 

W. Budach et al: Radiation Oncology 2013 

Absolute Overall Survival  

HR 0.85 
 

Desease Free Survival  

HR 0.85 
 

Distant Metas. Free Survival  

HR: 0.82 



 

 M.-L. Sautter-Bihl et al.: Strahlenther Onkol 2014 · 190:342–351  

 
 DEGRO practical guidelines: radiotherapy of breast cancer III—

radiotherapy of the lymphatic pathways 

....Metanalisi.... 



 

 PIANIFICAZIONE  e DEFINIZIONE VOLUMI  
 

1. Non pianificare il “boost  su cicatrice” e prescrivere in termini di “campi Tangenti” e 
“campi Tangenti alti” ma in termini di Volumi  di interesse con pianificazione 3D su 
immagini TC 

 

2. Non utilizzare indiscriminatamente tecniche speciali (IMRT statiche/dinamiche, DIBH, 
adroterapia) per RT postoperatoria dopo BCS senza attenta selezione delle pazienti e 
valutazione di piani rivali IMRT vs 3D-CRT 

 

METODICHE e FRAZIONAMENTI 

1. Non utilizzare in  adiuvante RT  ipofrazionata in tutte le pazienti, indiscriminatamente,  

 

2. Non utilizzare APBI al di fuori di studi clinici randomizzati se non in casi molto selezionati 
(a basso rischio) e dopo aver condiviso con la paziente il possibile maggior rischio di 
recidiva e tossicità 

 

Take home messages: SPECIFICI  TECNICI   
 

DO NOT…. 



AIRO: 
Individuazione dei volumi di interesse 

 
 L’ individuazione dei volumi viene effettuata direttamente su scansioni TC 
 

Elaborazione del piano di trattamento, prescrizione e 
registrazione della dose, calcolo delle Unità Monitor 

– Si raccomandano tecniche di trattamento con studio dosimetrico 3D-
CRT con impiego di 2 o più fasci tangenziali di 

– fotoni ad alta energia con stime di dose previsionale valutate su TPS. 



PROBLEMATICHE RELATIVE A SPECIFICI 
VOLUMI DI IRRADIAZIONE 

Sovradosaggio al letto operatorio (Boost) 
 

• Il CTV è costituito dal letto operatorio identificato su scansioni TC di 
simulazione. Per meglio definire il volume sarebbe opportuno il 
posizionamento di clips (almeno 3, anche se il numero ideale è 6), per tutte le 
pazienti sottoposte a chirurgia conservativa, soprattutto qualora siano 
previsti interventi di oncoplastica 

 

– Fasci di elettroni di alta energia 
• E’ preferibile che la distribuzione della dose sia calcolata su scansioni TC con TPS dedicati. 

– Fasci di fotoni 
• La dose viene prescritta secondo le raccomandazioni ICRU 50 e 62  e il trattamento 

dovrebbe essere con tecniche multiportali. 
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METODICHE e FRAZIONAMENTI 
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(a basso rischio) e dopo aver condiviso con la paziente il possibile maggior rischio di 
recidiva e tossicità 

 

Take home messages: SPECIFICI  TECNICI   
 

DO NOT…. 



IMRT/ VMAT and DIBH 

Proton beam 

Innovazioni tecnologiche e applicazioni nel 

trattamento radioterapico dei tumori mammari 

IORT / APBI 



Il target linfonodale è modulabile in base alla linfoadenectomia 

ALND Non  ALND 

Courtesy of P. Poortman  March 2014 

Improving  locoregional  RT in BC 



5.  
Don't routinely use IMRT to deliver whole-breast radiation therapy as part of 

breast conservation therapy. 
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1.  
Don’t initiate whole-breast radiation therapy as a part of breast 

conservation therapy in women age ≥50 with early-stage invasive breast 

cancer without considering shorter treatment schedules. 



WHOLE BREAST 
HYPOFRACTIONATION  RESULTS 

Phase III Trials of Whole Breast Hypofractionation 

N° N° 

Smith et al  IntJ RadiatOncolBiolPhys 2011 
 



ASTRO Consensus Conference 
 

• Hypofractionated WBI was suitable 
outside of a clinical trial in the 
following patients:  

•pT1-2 tumor size 

•node negative 

•age greater than 50 years old 

•patients who do not receive chemotherapy.  

 

• 42.5 Gy in 16 fractions 
recommended for WBI 
 

• The task force did not reach 
consensus on hypofractionated WBI 
when a tumor bed boost was 
thought to be indicated.  

 
Smith et al  IntJ RadiatOncolBiolPhys 2011 

Avoid hypofractionation for:  

 
 

Large dose inhomogeneity 

Regional node irradiation 

Boost concomitanti ?? 
 (trial RTOG 1005 in corso, chiuso accrual il 20/6/2014 con 4666 paz) 

 

 G. M. Freedman:  2015 ASTRO Spring Refresher 
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APBI techniques 

- Interstitial brachytherapy  with HDR or LDR 

- Intracavitary brachytherapy with Mammosite 

- Intraoperative radiotherapy 

- External beam radiation therapy 



Early stage cancer 

Target volume 
decrease  

Dose/fraction 
increase 

Treatment time 
decrease  



 WBI   PBI  ?? 
2010               2014 - 2016         



ADELANTE,  PEDRO,  CON  JUICIO  ! 

 

Take home message  

ELIOT  e TARGIT trial: risultati non ottimali 



Results from both  
the ELIOT and the TARGIT Trials  

• "Many groups have noticed the less than optimal results of both 
trials, and some concern has been justifiably raised as to the 
efficacy of these techniques.“ 

         ( F. Vicini ) 
 

• PBI Randomized trials (where we're really evaluating the other 
quadrant of the breast) take time to mature...and we really have 
to wait 5 to 10 years"  

         (J.Yarnold) 

2nd ESTRO Forum:  19-23 April 2013,  Geneva 

 
– The ELIOT experience (interim results)have produced not one but two 

major reasons for pessimism: suboptimal tumor control and higher 
toxicity…. 

– The ELIOT results amply highlight the perils of poor patient selection that 
may come with.                                                                           

                                                                                          (F. Vicini  ) 



APBI registred ongoing clinical trials (open or closed to accrual)  

Criteria GEC/ 

ESTRO 

NSABP/B39 

RTOG 

RAPID IMPORT 

LOW 

IRMA TROG SHARE 

Number of arms 2 2 2 2 2 2 2 

N 1195 4300 2135 2018 3302 48 (2094?) 2796 

Age (years) >40 >18 >40 >50 >49 >55 >50 menopausal 

Tumor size (mm) <30 <30 <30 <20 <30 <30 <20 

Tis permitted Yes Yes Yes Not Not Not Not 

Number of N+ 0 or 1mic 0-3 0 0 0-N+ 0 0 or pN(i+) 

Grade I-III I-III I-III I-II I-III I-II I-III 

Margin size (mm) >2 invasive 

>5 DCIS 

Negative Negative >2 >2 >1 >2 

Techniques BRT 3D, BRT 3D 3D - IMRT 3D 3D, BRT, 

IORT 

3D 

Dose/fraction 

APBI arm 

HDR: 32Gy/8fr 

PDR: 50Gy/3 days 

3D 38.5Gy/10 fr 

BRT: 34Gy/10fr 

38.5Gy/10 fr 40 Gy/15fr 38.5Gy/10 fr 38.5Gy/10fr 40 Gy/10fr 

Standard arm 50 Gy/25fr 50 Gy/25fr 50 Gy/25fr 50 Gy/25fr 50 Gy/25fr 50 Gy/25fr, 

42.5Gy/16 fr, 

45Gy/15fr 

50 Gy/25fr, 

42.5Gy/16 fr, 

40 Gy/15 fr 

Chemotherapy 

allowed 

Yes Yes Yes Yes Yes Third arm 
with OT 

(without RT) 

OT 

Start date 
End of accrual  

05/2004 
07/2009 

03/2005 
End 2012 

2006 
2011 

10/2006 
09/2010 

04/2007 
Open 

08/2007 
(Open ?) 

10/2010 
Open 

Modified from: Belkacemi Y, Clinical adv Hemat Oncol, 2013; 11:76-83 



Criteri Guida: AIRO 2013 
PBI 



APBI :  NCCN  Guidelines 



Smith BD, Int J Radiat Oncol Biol Phys 2009;74:987–1001 

GEC-ESTRO, Radiotherapy and Oncology 2010;94:264-273  

Consensus  Statement 



Conclusioni  

Ciò che conosciamo è legato alle esperienze passate, che non 

possono essere sistematicamente ignorate 

 

“ What’s new tomorrow will be challenged again, 

 possibly outdated after tomorrow” 



 


