0TS Protocolli di Ricerca Clinica in ambito oncologico

' oncologica
Titolo: Studio osservazionale su pazienti affette da carcinoma
dell’endometrio a rischio intermedio stadio | che ricevono
il trattamento standard (SELECT)
Patologia: Cancro dell’endometrio
Tipo di Studio: Studio osservazionale prospettico, multicentrico, no profit
Fase: NA

Principali criteri di inclusione:

- ECOG performance status 0-1 o0 KPS >70%

- Eta =2 18 anni

- Diagnosi istologica di adenocarcinoma endometrioide su
biopsia endometriale o dilatazione e curettage

- Nessuna evidenza di malattia extrauterina, o di linfonodi
pelvici sospetti, o di metastasi a distanza, o di invasione
cervicale su studi di imaging convenzionali pre-operatori (TC o
RMN pelvica +/- addome o ecografia, o PET corporea) e
all'esame fisico (utero confinato dall'esame e dalla diagnostica
per immagini pelvica +/- addominale)

- Candidata idonea all'intervento chirurgico

- Trattamento chirurgico pianificato che include l'isterectomia
in combinazione con la biopsia SLN e la salpingo-ovariectomia
bilaterale

- Nessuna storia di secondo tumore primario (invasivo o in
situ) negli ultimi 5 anni, escluso il tumore della pelle non
melanoma

- Consenso informato approvato e firmato

- Nessuna storia di chemioterapia neoadiuvante o radioterapia
per il tumore dell'endometrio

- Nessuna storia di precedente radioterapia pelvica o
addominale

Principali criteri di esclusione:

- Malattia extrauterina, o coinvolgimento linfonodale
grossolano, o invasione cervicale sospettata da studi di
imaging pre-operatori e dall'esame fisico (malattia non uterina
confinata stadio clinico > 1)

- Controindicazione alla mappatura SLN

- Il trattamento previsto non & chirurgico, o il trattamento
chirurgico non include l'isterectomia in combinazione con la
biopsia SLN e la salpingo-ovariectomia bilaterale

Sede e contatti

Per il Promotore:
Memorial Sloan Kettering Cancer Center (Prof. Nadeem Abu-
Rustum, MD)

Per il Centro clinico partecipante:

S.C. Ostetricia e Ginecologia e Ginecologia Oncologica - ASL
CN2, Ospedale Michele e Pietro Ferrero, strada Tanaro 7,
12060, Verduno (CN)

E-mail: ricerca@aslcn2.it




