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Studio - Cpo
Fase I

Obiettivo studio :
verificare le
tali da definire
un






COLORAZIONE

PROFILO ALTERATO

FIBROSI

RETRAZ. CICATRIZIALE

DEVIAZIONE NAC

Le alterazions individuate devono essere
rilevabili obrettivamente



Il valore pBRA (6) si ottiene mediante una formula algebrica (figura 2) che tiene conto dello
“spostamento” sull’asse verticale ed orizzontale di un capezzolo rispetto al contro laterale.
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Il pBRA verra successivamente, fornite le misure, calcolato dall’applicativo d Best per sgtm (come il
rapporto tra la distanza del punto ottimale dal punto effettivo (ricavata dai valori a e b) e la

distanza giugulo-capezzolo: ,pra = BRA _ ~a +b°
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Metodi - Oggettivi + Soggettivi

Correlazione tra i due metodi

Foto COLORAZIONE

pazienti

PROFILO ALTERATO

FIBROSI

RETRAZ. CICATRIZIALE

DEVIAZIONE NAC
(PBRA)




Analisi

MULTIVARIATA
OR | p
COLORAZIONE 2.86 | 0.043
PROFILO ALTERATO | 1.61 | 0.265
FIBROSI 1.56 | 0.238
RETRAZ. CICATRIZIALE | 3.70 | 0.001
PBRA > 0.07 3.33 |<0.001




“Ricerca cutoff

DBRA

@ @\Best cutoff = 0.069 @ \g



Studio del cpo e rete oncologica
Fase IT

analizzando i casi falliti
Individuare correlazioni con

relativi a

tipo di lesione: dimensione, istotipo ..quindi con I'estensione
del tessuto da asportare

tipo di mammella : dimensioni, grado di ptosi e densita,
(clinica )

paziente: presenza sindrome met(giro vita >1/2 statura),
eta

con
tipo di trattamento eseguito



Fase ITT

Obiettivo T—) Individuare
Raccomandazioni sul tipo di trattamento

Demolitivo con o senza conservazione della
cute e del complesso areola capezzolo e
ricostruzione immediata in uno o due tempi
oppure differita

Intervento conservativo senza o con
oncoplastica di I o IT livello.....................



In conclusione
Jo studio valida

-gt Breast (Data Breast)
-tutti gli indicatori

-la fattibilita delle raccolta
der dati

-individuare lo standard (70 % dei

centri o der casr = standard minimo
50 7% dei centri o dei casi = standard ottimale)







Indicateri di esito estetice-funzionale
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C01a1. Conservative sui maligni senza cicatrice retraente o diastasata

I I )

VARIABILITA' TRA CENTRI

N=299

M=283 N=544 N=175
Miss. 21.9%  Miss. 42%  Miss. 26.1%  Miss. 324%  Miss. 1.4%  Miss. 30.3%  Miss. 33.1%

Risultato 76.7%, 7 centri, N=2021, 22.9% missing

N=114 N=236 N=370
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CO01b. Proporzione mastectomie senza cicatrice retraente o diastasata

SPESSO PRESENTI CHIR PLASTICI CHE SONO MOLTO
ATTENTI ALLE SUTURE ESTETICHE

73.5%

MN=97

N=147 N=82

N=135

Miss. 12.8% Miss. 1% Miss. 2.7%  Miss. 19.8%

Riciiltatn 732 R% 4 centfri N=R21 R K% mis<inn
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N=114 M=370

Miss. 21.9%  Miss 28.1%

VARIABILITA' — EFFETTO RT

C02a1. Conservative sui maligni senza discromie cutanee

N=283 N=236 N=544 N=299

Miss. 1.4% Miss. 4 2% Miss. 29% Miss. 32 8%

Risultato 84.2%, 6 centri, N=1846, 21.6% missing
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C02b. Mastectomie senza discromie cutanee

STANDARD OK MISSING DI ALCUNI CENTRI

N=97

N=195 MN=147
Miss. 19.5% Miss. 12.8%

Risultato 80.6%, 4 centri, N=521, 7.9% missing

N=82
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C03. Proporzione di ricostruzione immediata tra le mastectomie
uale di pazienti operate di mastectomia, che vengono sottoposte a ricostruzione immediata

... 642%

VARIABILITA’ TRA CENTR | I I

N=103 MN=87 M=153 M=247 M=1g1 M=163 MN=135

Miss. 33% Miss. 11.8% Miss. 0.7% Miss. 7.7% Miss. 1.9%

Risultato 64.2%, 10 centri, N=1858, 4% missing




C04. Proporzione di skin sparing o nipple sparing sulle mastectomie
i
| S D
2 Percentuale di pazienti operate di mastectomia che siano state sottoposte a skin sparing e/o a nipple skin sparing mastectomy
s
&
-

509%
|

46.9%
VARIABILITA’ — STANDARD
=
= N=145 N=140 N=247 M=163 MN=195 M=162 MN=181
Miss. 1.4%  Miss. 16.4%  Miss. 10.5%

Miss. 4 6%

Risultato 46.9%, 10 centri, N=1895, 3.1% missing
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C04. Proporzione di skin sparing o nipple sparing sulle mastectomie

ale di pazienti operate di mastectomia che siano state sottoposte a skin sparing e/o a nipple skin sparing mastectomy

C

46.9%
DDPDVPVDVI?7D I
N=145 N=140 N=247 N=97 N=406 N=169 = N=181
Miss 14%  Miss 164%  Miss 10.5% Miss. 4 6%

Risultato 46.9%, 10 centri, N=1895, 3.1% missing
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C05. Proporzione di nipple sparing sulle mastectomie con ricostruzione immediata

rrcentuale di pazienti sottoposte a mastectomia con ricostruzione che vengano operate con
la tecnica della nipple sparing mastectomy

STANDARD 20-30 % —
DELLE MASTECTOMIE I

N=97 MN=95 MN=85 N=85 N=106 N=145 N=282 N=79

Miss. 3.8% Miss. 0.7% Miss. 3.68%

Risultato 37.4%, 10 centri, N=1155, 0.7% missing



C05. Proporzione di nipple sparing sulle mastectomie con ricostruzione immediata

BY)
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:ntuale di pazienti sottoposte a mastectomia con ricostruzione che vengano operate con
la tecnica della nipple sparing mastectomy
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ESO PER DISTANZA GIUGULO-CAPEZZOLO

N=97 M=85 N=85 N=85 N=106 MN=85 N=145 N=282 N=79

37.4%

25%
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Miss. 3.8% Miss. 0.7% Miss. 3.8%

Risultato 37.4%, 10 centri, N=1155, 0.7% missing



CO06. Proporzione di mastectomie con ricostruzione immediata con protesi non a contatto con il derma
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= N=35 N=96 N=27 N=10 N=145 N=282 N=85
Miss. 16.7%  Miss. 25.9% Miss. 30%  Miss. 14.5%  Miss. 8.56% Miss. 1.2% Miss. 2.4% Miss. 2.1%

Risultato 82.7%, 10 centri, N=1007, 7.5% missing



CO7. Proporzione di ricostruzioni immediate con supporti biologici o matrici sintetiche inseriti in trial specifici
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CAMBIARE INDICATORE PERCHE’ SONO CAMBIATE
LE RACCOMANDAZIONI??
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0% 0% 0%
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= N=2 N=24 N=6 N=T7 =1
Miss_ 28 6%

Risultato 59.2%, 6 centri, N=51, 3.9% missing



100%

T5%

50%
|

25%

0%
|

N=208

C09. Proporzione di lesioni con 6 foto pre- e 6 foto postoperatorie disponibili

2.9% 0%
N=660 N=385 N=454 N=439
Miss 14%  Miss 192% Miss 15 3%

Risultato 17.1%, 5 centri, N=2146, 7% missing

17.1%
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C10. Proporzione di impianti protesici non rimossi sulle mastectomie con ricostruzione immediata

ercentuale di impianti perduti a sei mesi dopo una ricostruzione mammaria

STANDARD OK MISSING DI ALCUNI CENTRI

MN=85 M=145 M=85 M

Miss. 20%  Miss. 16.5%  Miss. 28.3%  Miss. 11.8%  Miss. 23.2%

Risultato 95.3%, 5 centri, N=381, 21% missing

N=10

=56
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C14a1. Conservative sui maligni senza distopia del complesso areola-capezzolo a 6 mesi

OBIETTIVO PRINCIPALE DELLO STUDIO
FATTIBILE E SICURAMENTE INDICATIVO
VARIABILITA' TRA CENTRI

MN=236 N=544

M=283 N=370 N=175 MN=196

N=114

Miss. 23.7%  Miss. 4.7%  Miss. 28.9% Miss. 26.8% Miss. 33.1%  Miss. 16.8%

Risultato 79.6%, 7 centri, N=1918, 20.1% missing



Indicatore Cl14al. Conservativa sui maligni
senza distopia del complesso areola—capezzolo

Seno piccolo  Seno grande ? Totale
<
. . ™M
Tumori piccoli 83,5% 77,0% 80,2% 80,4% |&
. . I
Tumori grandi 81,3% 68,0% 80,5% 77,7% | =
><
2 100,0% 64,7% 88,7% 85,7%
Totale 83,1% 72,6% 81,1% 79,6%
X2 p-value < 0.001
Seno piccolo Seno grande ? Totale
Tumori piccoli 192 /230 1477191 296/ 369 635/790
Tumori grandi 117 /144 104 /153 280/ 348 501 /645
? 10/10 11/17 63/71 84 /98
Totale 319/384 262 /361 639/788 [ 1220/ 1533

Tumori piccoli = Fino a 13 mm. (mediana), Tumori grandi = Da 14 mm in su.
Seno piccolo = Fino alla terza misura (mediana), Seno grande = Dalla quarta misura in su.



100%

T5%

50%

25%

0%

C14b. Mastectomie senza distopia del complesso areola-capezzolo a 6 mesi

N=225 N=29

Miss. 32.9%  Miss. 27 6%

Risultato 81.4%, 2 centri, N=254, 32.3% missing
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