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				Il 18 Ottobre 2013, sotto la spinta di un’esigenza manifesta edampiamente condivisa, nasce il Gruppo di Studio e Registro Italiano delle VATS Lobectomy.

				Il fine è quello di raccogliere in modo univoco le esperienze dellenumerose e valide Strutture Italiane che effettuano questo tipo di procedura, di promuovere la sua diffusione, studiare i rischi ed ibenefici ad essa connessi ed i risultati soprattutto oncologici,incrementare la sicurezza per i pazienti e coglierne gli aspetti economici, cercare infine di dare, insieme, delle risposte ai quesiti rimasti ancora aperti.

				Un sentito ringraziamento a Takeda Italia che, con il suo contributo, ha reso possibile l’analisi e la pubblicazione dei dati raccolti in questo ibook.
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				Il Database raccoglie in modo prospettico l’esperienza delle numerosestrutture accreditate di Chirurgia Toracica che eseguono lobectomie polmonari mininvasive in Italia.

				Il software on-line è stato elaborato ad hoc per la raccolta dei dati,garantendo completezza, affidabilità e il conseguimento di un campionedi pazienti omogeneo e statisticamente significativo, che permetta di estrapolare risultati certi e inconfutabili.

				Il database è costituito da un percorso lineare che include differentisezioni: identificazione del paziente, ricovero, tecnica chirurgica, devicesutilizzati, anatomia patologica, decorso post-operatorio e follow-upsemestrale.
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				Ad oggi sono stati accreditati al Database Italiano delle VATS Lobectomy 65 Centri, di cui 54 attivi.

				Rispetto ai 34 Centri, di cui solo 10 attivi, risultanti all’avvio del Database, nel gennaio 2014, si è dunque registrato un significativo incremento sia dei Centri, sia degli arruolamenti.
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				La VATS Lobectomy, ovvero lobectomia toracoscopica video assistita, è una tecnica chirurgica che prevede l’a-sportazione anatomica di un lobo polmonare, median-te una o più piccole incisioni nel torace, con l’ausilio di un’ottica e strumenti dedicati.

				Per la cura del tumore polmonare nei primi stadi, è at-tualmente supportata da linee guida e dall’evidenza di studi clinici randomizzati che ne hanno dimostrato i vantaggi rispetto alla tecnica open.

				Vi sono diversi approcci chirurgici alla VATS Lobectomy, ma quello attualmente più in uso in Italia è l’anterioresecondo Copenaghen, che viene utilizzato nel 71% dei casi,seguito dall’approccio anteriore secondo D’Amico (12,5%), l’uniportale secondo Gonzales Rivas (7,5%), lateralesecondo McKenna (6%), completamente endoscopico secondo Gossot (2,5%) e, infine, di Edimburgo posteriore secondo Walker (0,5%).
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					IL DATABASE ITALIANO DELLE VATSLOBECTOMY ACCETTA TUTTI I TIPI DI APPROCCIO ALLA VATS descritti inletteratura, purché siano rispettati alcuni criteri tecnici essenziali:

					visione del chirurgo per tutto l’intervento esclusivamente tramite il monitor

					toracotomia di servizio fino a 6 cm,senza divaricatore costale. Sono ammessii dispositivi di divaricazione/protezione deisoli tessuti molli

					trattamento individuale delle strutture ilari

					linfadenectomia standard, equivalente alla lobectomia in open

					estrazione del pezzo operatorio in un Endo-bag

					NON sono invece accettati dal Database:

					una toracotomia di dimensioni maggiori all’inizio dell’intervento, con la possibilità per il chirurgo di utilizzare la visione diretta

					l’uso di un divaricatore costale

					la divisione in blocco delle strutture ilari

					(i.e. la simultaneously stapled lobectomy di Lewis)
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				La VATS LOBECTOMY, ideale in caso di neoplasia polmonare

				di I-II stadio, presenta numerosi vantaggi:

				• RIDUZIONE DEL DOLORE POSTOPERATORIO

				• RAPIDA RIMOZIONE DEI DRENAGGI

				• MIGLIOR FUNZIONE POLMONARE

				• RIDOTTA DEGENZA OSPEDALIERA

				• MINOR INCIDENZA DI COMPLICANZE

				• RAPIDO RECUPERO FUNZIONALE

				• MIGLIOR RISULTATO ESTETICO
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				Alcuni dubbi e difficoltà di lieve entità si possono manifestare in caso di:

				• aderenze pleuriche infiammatorie

				• adenopatie ilari o anomalie anatomiche • complicanti la dissezione

				• terapia neoadiuvante

				• malattie endobronchiali

			

		

		
			
				Difficoltà maggiori si hanno invece, in presenza di:

				• dimensioni del tumore maggiori di 7 cm

				• neoplasie ilari

				• N2

				• neoplasie infiltranti la parete o grossi • vasi (T3-T4)
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				Esperienze nazionali ed internazionali hanno ormai dimostrato, senzaalcun dubbio, l’alta valenza scientifica degli studi multicentrici, che sempre più si moltiplicano, soprattutto sotto la spinta dei più giovani, a dimostrazione che la nostra branca è in continua evoluzione in sensoeuropeistico ed ha imparato la “difficile arte” del lavorare insieme.

				È azzardato e fuori luogo accostare il Registro al poderoso lavoro dello IASLC per la revisione dello Staging System, ma questa esperienza ci ha insegnato il valore della “forza dei numeri”. Forza che manifesta la sua im-portanza soprattutto nelle variabili meno utilizzate e di cui ogni Centro ha un numero ridotto di casi.

				Prima di iniziare a rielaborare i dati sono trascorsi oltre 2 anni e ad oggi il Database ha superato i 3000 casi arruolati, esattamente il doppiorispetto a un anno fa, con una media di oltre 3 pazienti arruolati ogni giorno.
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					15

				

				
					6,22

				

				
					SCISSURA DIFFICILE O INCOMPLETA

				

				
					41

				

				
					17,01

				

				
					LIMITE TEMPORALE

				

				
					2

				

				
					0,83

				

				
					NEOPLASIA CHE ATTRAVERSA LA SCISSURA

				

				
					10

				

				
					4,15

				

				
					ERRATO POSIZIONAMENTO DELLE INCISIONI

				

				
					2

				

				
					0,83

				

				
					NON SPECIFICATO

				

				
					7

				

				
					2,90
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				ASSENZA DI MORTALITÀ
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					PERDITE AEREE PROLUNGATE 7,60%

					FIBRILLAZIONE ATRIALE 7,50%

					POLMONITI / PLEURITI 3,90%

					PERDITE LIQUIDE PERSITENTI 2,90%

					NECESSITÀ POSTOPERATORIE 2,30%

					EMOTORACE 1,40%

					INSUFFICIENZA RENALE ACUTA 0,65%

					FISTOLA BRONCOPLEURICA 0,59%

					INFEZIONE VIE URINARIE 0,49%

					PROBLEMA GASTOENTERICO 0,43%
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					GIORNI DI DEGENZA

					MEDIA	8,53

					DEVIAZIONE STANDARD 5,14

					MEDIANA	7

				

			

			
				
					GIORNATE POST OPERATORIE

					MEDIA	6,46

					DEVIAZIONE STANDARD 3,84

					MEDIANA	5

				

			

		

		
			
				
						5,03	UNIPORTALE SECONDO GONZALES RIVAS

						6,25	ANTERIORE SECONDO D’AMICO 

						6,61	ANTERIORE SECONDO COPENAGHEN

						7,06	LATERALE SECONDO MCKENNA

						8,10	COMPLETAMENTE ENDOSCOPICO SECONDO GOSSOT

						11,60	EDIMBURGO POSTERIORE  SECONDO WALKER
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				In questo Database, il follow-up è stato condotto ogni 6 mesi. A 27 mesi, su oltre 2400 pazienti sottoposti a procedura chirurgica, quasi il 90% è vivo senzamalattia.

				Si sono, infatti, registrati solamente 54 decessi, ovvero il2,2%, dei quali 32 per cause oncologiche, e 200 pazienti sono vivi con malattia.

				La maggior parte dei pazienti è, dunque, viva e, dai periodici controlli clinici-radiologici, risulta essere senza malattia.

			

		

		
			
				Follow-up
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				Dall’ottobre 2013, start up del Database alla primavera del 2016, il Gruppo si è riunito in molteplici occasioni, per eventi densi di stimoli ed arricchimenti scientifici.

				In particolare, nell’ottobre 2015, tutti i referenti del VATS Group si sono ritrovati a Giulianova (Te) per la Consensus Conference, nella quale si sono affrontati importanti topics: i risultatifunzionali a stadiazione mediastinica preoperatoria, il tratta-mento del primo stadio, le dimensioni del tumore e, ancora, l'infiltrazione di parete/Pancoast, la terapia neoadiuvante, lalinfodenectomia, la conversione e, non da ultimo, l'analgesia, i drenaggi, il traning e l'impatto economico.

				Nelle seguenti pagine sono riportati alcuni tra i più significativi quesiti posti durante la Consensus e che saranno pubblicati integralmente sull’European Respiratory Journal.
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				TOPICS

			

		

		
			
				DOMANDA 1

				La VATS lobectomy dovrebbe essere considerata la procedura di scelta nei pazienti con NSCLC in stadio clinico I? 

				RISPOSTA 1

				la VATS lobectomy dovrebbe essere considerata il Gold Standard nei pazienti con NSCLC in stadio clinico I

			

		

		
			
				DOMANDA 2

				Il tumore T3 per infiltrazione di parete dovrebbe essere trattato con tecnica ibrida (VATS lobectomy + controincisione)? 

				RISPOSTA 2

				Lo NSCLC T3 per infiltrazione di parete può essere trattato con tecnica ibrida (VATS lobectomy + controincisione) in centri qualificati

			

		

		
			
				CONSENSUS RATE

				POOR 48%

			

		

		
			
				
					CONSENSUS RATE

					MODERATE 64%
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				CONSENSUS RATE

				POOR 43%
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				DOMANDA 5

				Pensi che la VATS lobectomy possa avere un impatto economico positivo nel SSN? 

				RISPOSTA 5

				No, ma non per questo non è da non eseguire 

			

		

		
			
				DOMANDA 6

				Quale situazione consideri obbligata per una conversione da

				VATS a chirurgia open? 

				RISPOSTA 6

				a) CORRETTO E’ necessaria un’estensione chirurgicaa) (per es. pneumonectomia, sleeve lobectomy)

				b) CORRETTO Sanguinamento maggiorea) (anche se un controllo endoscopico sarebbe possibile)

				c) ALTO Inaspettata estensione di malattia (linfonodi, parete toracica)

				d) DEBOLE Aderenze pleuriche e incompleta scissura che richiederebberoa) un tempo chirurgico prolungato

				e) ALTO Ventilazione unipolmonare non ottenibile

				f) CORRETTO Anatomia non chiara o anomala

				g) DEBOLE Pressione dovuta al tempo di occupazione della sala operatoria
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				DOMANDA 3

				La VATS lobectomy può essere proposta ai pazienti che sono stati sottoposti a terapia di induzione per lo stadio IIIa NSCLC, ritenendo di fornire gli stessi risultati della lobectomia open in termini di sicurezza e risultati oncologici?

				RISPOSTA 3

				Sì, la VATS lobectomy appare comparabile alla lobectomia open in termini di sicurezza e risultati oncologici in centri specializzati.

			

		

		
			
				DOMANDA 4

				Qual è il metodo più appro-priato per il trattamento dei linfonodi ilari e mediastinici in corso di VATS lobectomy per lo NSCLC I stadio? 

				RISPOSTA 4

				Il metodo preferenziale è la linfadenectomia sistematica. 

			

		

		
			
				Topics

			

		

		
			
				CONSENSUS RATE

				HIGH 87,2%
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				DOMANDA 5

				Pensi che la VATS lobectomy possa avere un impatto economico positivo nel SSN? 

				RISPOSTA 5

				No, ma non per questo non è da non eseguire 

			

		

		
			
				DOMANDA 6

				Quale situazione consideri obbligata per una conversione da

				VATS a chirurgia open? 

				RISPOSTA 6

				a) CORRETTO E’ necessaria un’estensione chirurgicaa) (per es. pneumonectomia, sleeve lobectomy)

				b) CORRETTO Sanguinamento maggiorea) (anche se un controllo endoscopico sarebbe possibile)

				c) ALTO Inaspettata estensione di malattia (linfonodi, parete toracica)

				d) DEBOLE Aderenze pleuriche e incompleta scissura che richiederebberoa) un tempo chirurgico prolungato

				e) ALTO Ventilazione unipolmonare non ottenibile

				f) CORRETTO Anatomia non chiara o anomala

				g) DEBOLE Pressione dovuta al tempo di occupazione della sala operatoria

			

		

		
			
				CONSENSUS RATE

				GOOD 78 % 

			

		

		
			
				CONSENSUS RATE

				HIGH 85,1 %
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				ERAS è acronimo di Enhanced Recovery After Surgery, programma che mira allaottimizzazione del management clinico eall'efficentazione del percorso sanitario del paziente sottoposto ad interventochirurgico.

				Gli obiettivi sono: ridurre le complicanzepost-operatorie e la degenza, velocizzarequanto più possibile il recupero funzionale,incrementare la compliance alle terapie adiuvanti.

				Efficienza significa anche risparmio della spesa sanitaria.
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				ENHANCED RECOVERY AFTER SURGERY PROGRAM

			

		

		
			
				1. Gestione nodale e upstaging della malattia: i primi risultati dal Registro Italiano delle VATS Lobectomy

				2. Confronto di diverse tecniche di analgesia in VATS Lobectomy. L'esperienza italiana del VATS Group

				3. Health Technology Assessment (HTA) agenti emostatici e sigillanti: analisi costo-efficacia dal Registro Italiano delle VATS Lobectomy

				4. Health Technology Assessment (HTA) Staplers: analisi costo-efficacia dal Registro Italiano delle VATS Lobectomy

				5. Analisi del limphadenectomy (sicurezza e fattività) all'interno del database VATS Group

				6. Fattori di rischio cardiovascolare in lobectomia in VATS Lobectomy

				7. Uneventful VATS Lobectomy: fattori di rischio e morbilità

				8. Is nodal upstaging more common after systematic lymph-nodes dissection rather than nodal sampling in patients submitted to VATS Lobectomy for clinical T1-3N0 NSCLC?
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				BEHALF

			

		

		
			
				Obiettivo del lavoro legato al Database VATS Group è confrontare e impostare un’analisi di costibenefici nell’impiego di diversi devices e farmaci come supporto negli interventi chirurgici, per migliorare l’emostasi e la chiusura di ferite operatorie, per promuovere il sigillo dei tessuti e per il supporto delle suture con tecniche standard. 

				Recenti analisi di letteratura sottolineano il ruolo di molti devices e farmaci nel ridurre complessiva-mente le complicanze intra-operatorie e le perdite aeree post-operatorie. La riduzione delle compli-canze si accompagna normalmente ad una contestuale riduzione della degenza ospedaliera statisti-camente significativa. Il risparmio ottenuto in termini di spesa sanitaria è ovviamente sensibile alla modalità di stima del costo per giornata di degenza. Al crescere di questo valore, che è strettamente legato alla considerazione o meno nell’analisi dei costi fissi e indiretti nella determinazione del costo medio per giornata, aumenterà anche il vantaggio dovuto all’impiego dei diversi strumenti e farmaci. 

				In ogni caso, la definizione di analisi costo-beneficio aiuta, da una parte, il decisore a far emergere gli elementi chiave per una corretta scelta di impiego dei diversi devices e farmaci e, dall’altra, i clinici ad impostare più correttamente le valutazioni economico prospettiche e a valorizzare in modo completo i costi sanitari di trattamento.
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				Per informazioni:

				www.vatsgroup.it

				supporto@vatsgroup.it

			

		

		
			
				www.drx.it

			

		

		
			
				Si ringraziano per contenuti e stesura: 

				Dr.ssa Giovanna Rizzardi

				Dr. Andrea Droghetti 

				Prof. Roberto Crisci 
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addClass(element, '_idGenStateHover');
}
var actions = element.getAttribute("data-rolloveractions");
if(actions) {
eval(actions);
}
event.stopPropagation();
event.preventDefault();
}
function onMouseOut(element, event) {
var is_touch_device = 'ontouchstart' in document.documentElement;
if (is_touch_device) return;
if (event.relatedTarget) {
if(isDescendantOf(event.relatedTarget, element)) return;
}
removeClass(element, '_idGenStateHover');
removeClass(element, '_idGenStateClick');
var actions = element.getAttribute("data-rolloffactions");
if(actions) {
eval(actions);
}
event.stopPropagation();
event.preventDefault();
}
function onTouchStart(element, event) {
if (hasAppearance(element, '_idGen-Appearance-Click')) {
addClass(element, '_idGenStateClick');
}
var actions = element.getAttribute("data-clickactions");
if(actions) {
eval(actions);
}
event.stopPropagation();
event.preventDefault();
}
function onTouchEnd(element, event) {
removeClass(element, '_idGenStateClick');
var actions = element.getAttribute("data-releaseactions");
if(actions) {
eval(actions);
}
event.stopPropagation();
event.preventDefault();
}
function handleMSOStateParentOfObject(element) {
var prev = element;
var parent = prev.parentNode;
var found;
while(parent && !found) {
var cn = parent.className;
if(cn && cn.indexOf('_idGenMSO') != -1)
found = true;
else
prev = parent;
parent = prev.parentNode;
}
if(found) {
var nextState = prev;
var mso_states = parent.children;
for (var i = 0, state; state = mso_states[i]; i++) {
var cn = state.className;
if (cn.indexOf('_idGenCurrentState') != -1 ) {
handleMediaInMSOState(state);
removeClass(state, '_idGenCurrentState');
addClass(state, '_idGenStateHide');
removeClass(nextState, '_idGenStateHide');
addClass(nextState, '_idGenCurrentState');
return;
}
}
}
}
function handleMediaInMSOState(element) {
/*This function is used to stop playing media present in current state when we move from current state to another state.*/
var descendants = element.getElementsByTagName('*');
for(var i = 0; i < descendants.length; i++) {
var e = descendants[i];
var tagName = e.tagName.toLowerCase();
if(tagName == 'video' || tagName == 'audio') {
if(!(e.paused)) {
e.currentTime = 0;
e.pause();
}
}
}
}
function playAnimatedElement(animated_element, className, hideAfterAnimating) {
removeClass(animated_element, '_idGenStateHide');
removeClass(animated_element, '_idGenPauseAnimation');
var cn = animated_element.className;
var previousAnimationClass = animated_element.getAttribute("data-idGenAnimationClass");
if ((cn.indexOf(className) == -1) && (cn.indexOf(previousAnimationClass) == -1)) {
addClass(animated_element, className);
animated_element.setAttribute("data-idGenAnimationClass", className);
}
else {
removeClass(animated_element, className);
removeClass(animated_element, previousAnimationClass);
animated_element.removeEventListener("webkitAnimationEnd", function(evt) { onPlayAnimationEnd(this, hideAfterAnimating, evt) });
animated_element.removeEventListener("animationend", function(evt) { onPlayAnimationEnd(this, hideAfterAnimating, evt) });
setTimeout(function() {addClass(animated_element, className)}, 10);
animated_element.setAttribute("data-idGenAnimationClass", className);
}
animated_element.addEventListener("webkitAnimationEnd", function(evt) { onPlayAnimationEnd(this, hideAfterAnimating, evt) });
animated_element.addEventListener("animationend", function(evt) { onPlayAnimationEnd(this, hideAfterAnimating, evt) });
}
function playAnimation(animation_id, className, startDelay, hideAfterAnimating) {
var animated_element = document.getElementById(animation_id);
if(animated_element) {
handleMSOStateParentOfObject(animated_element);
var startClassName = animated_element.getAttribute("data-idGenAnimationStartState");
var endClassName = animated_element.getAttribute("data-idGenAnimationEndState");
removeClass(animated_element, endClassName);
addClass(animated_element, startClassName);
setTimeout(function(){playAnimatedElement(animated_element, className, hideAfterAnimating)}, startDelay*1000);
}
}
function onPlayAnimationEnd(element, hideAfterAnimating, evt) {
var className = element.getAttribute("data-idGenAnimationClass");
var startClassName = element.getAttribute("data-idGenAnimationStartState");
var endClassName = element.getAttribute("data-idGenAnimationEndState");
removeClass(element, className);
removeClass(element, startClassName);
addClass(element, endClassName);
if(hideAfterAnimating)
addClass(element, '_idGenStateHide');
evt.stopPropagation();
}
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