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Certificazione Europea e 
Carcinoma mammario 

metastatico



CΩeΩun ruolo della chirurgia 
nella malattia al IV stadio ?



Practice Patterns - ACS National Cancer Database 

Vendite 

Ter apia sist emica 

Quadr ant ect omia 

Mastectomi a 

Lane W: Ann Surg 2019: 269: 537 -544

N= 24.015
2003 -2012



Meta -analisi studi retrospettivi

Ruiterkamp et al: Breast Cancer Res 
Treat 2010; 120: 9 -16

Petrelli F et al: Med Onocol 2012; 29: 
3382 -3290 ð15 Studi su 29.563 paz.

Xiao W et al: EJSO 2018; 44: 1504 -
1512 

10 studi
28.739 paz

33 studi
67.272 paz



Warschkow R et al: Ann Surg Oncol 2019; 26: 356 -365

V SEER Database
V N= 16247
V 1998-2009

Studi Propensity Score Matched

V NCDB (2.807.541 casi)
V 58.867 NEU +
V 2010-2012
V 3231 pazienti stadio IV

Courtesy Sharon S Lum, Loma Linda University, 2019



E quindi.. ??



Trials Randomizzati

Country Accrual 

Period

N Projected N  Accrual Initial 

Therapy

Status

India

(Tata 

Memorial)

2005-12 350 350 Systemic 

Therapy

Published

Turkey

(MF 07-01)

2008-12 271 274 Surgery Published

USA and 

Canada

ECOG 2108

2011-16 880 368 Systemic 

Therapy

Published

Japan

JCOG 1017

2011-18 500 400 Systemic 

Therapy

Completed

Austria

(ABCSG 28)

(POSYTIVE)

2010-15 254 90 Surgery Early Stopped

Netherlands

(SUBMIT)

2011-16 516 0 Surgery Early Stopped



Tata Memorial Trial

Å Randomized trial, N= 350
Å Chemioterapia up-front 
Å randomizzate solo le pazienti òrespondersó
Å Stratificazione per Numero e Sito 

delle metastasi, e recettori ormonali
Å Nessun trattamento con Herceptin

nelle pazienti HER 2/ neu +

Badwe R: Lancet Oncology 2015; 16: 1380 -8

Turkish Trial MF07 -01

Å274 pazienti valutabili, Età media 51 anni
ÅNo stratification
Å(ER + 85% in S ðvs. 72% in ST
ÅMets ossee non confermate istologicamente
ÅFollow-up mediano 40 mesi

Soran A: Ann Surg Oncol 2018; 25: 3141 -3149



ECOG 2108

Sheema Khan, et al: JCO, March 2020 - 2022

N= 391 pazienti registrate
2/3 randomizzate
Free margins of resection
Adjuvant RT 
ACOSOG Z11 criteria for SLN
Primary endpoint: OS
Secondary:           QOL (FACT)
Start 2011 -Closed 2019



Metanalisi degli Studi prospettici

Yu Y, et al: Ann Surg Oncol 2021; 28: 5059 -5070

Overall 
Survival

Loco-regional
Progression-
free Survival

V Metanalisi di 
studi prospettici

V Propensity 
Score Matching

V 1110 pazienti
V 6 Studi



Conclusioni

ÅNon è dimostrato un beneficio consistente della chirurgia in 
studi randomizzati

ÅStudi retrospettivi sono inquinati da bias

ÅLa chirurgia, quando ipotizzata, non dovrebbe avere come 
obiettivo lõaumento della sopravvivenza

ÅPazienti con tumori triplo negativi o metastasi viscerali non 
dovrebbero essere considerate per chirurgia a meno di 
necessità palliative

ÅEõ possible considerare la chirurgia come trattamento ònon-
standardó in alcuni casi selezionati ?

ÅPractice Patterns ?



Certificazione Europea



Perché abbiamo bisogno di una Certificazione?



Auto -referenzialità



Certificazione Europea

ωFirenze, 1998: EBCC 1, Florence 
Statement

ωRisoluzioni del Parlamento Europeo nel 
2003-2006

ωEUSOMA recommendations
ςMinimum 150 cases/year

ςMultidisciplinaryapproach, MDM

ςMandatoryCore Team

ωEnte Certificatorio: BCCERT/Italcert

ωQualityindicators

ωData warehouse



In Italia

2014 ðRete dei Centri di Senologia
Conferenza Stato -Regioni

2018 ðCentri di Senologia - LEA



Requisiti per la certificazione

Biganzoli L et al: The Breast 2020; 51: 65 -84 Biganzoli L et al: EJC 2017; 86: 59 -81



Centri Certificati in Italia 



Certificazione Europea



Indicatori di Qualità



Indicatori di Qualità


