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Ordine del giorno: 

¶ Survivorship Passport 

¶ Emendamento ROT 

 

La riunione si apre con la presentazione di Cattoni che propone al GdL di rivalutare la 

raccomandazione sulla gonadotossicità da alchilanti presente sul Passaporto. In particolare si 

propone di declinare il messaggio inerente al rischio di gonadotossicità sulla scorta della dose di 

alchilanti somministrati e di definire i protocolli per cui non far scattare il messaggio di alert. Ad oggi 

sono presenti marcatori biochimici più sottili rispetto al passato. Si può parlare di funzionalità 

gonadica preservata nei cancer survivors quando la paziente ha cicli mestruali regolari, non segni 

clinici di ipoestrogenismo, valori di gonadotropine non aumentati (no segni a livello indiretto di 

danno gonadico), non incremento di FSH, marker normali di riserva ovarica (AMH e conta antrale 

follicolare).  

Gli alchilanti sono un fattore di rischio notevole per quanto riguarda lo sviluppo di insufficienza 

gonadica per danno diretto a livello gonadico, ma non per danno a livello ipofisario. Tuttavia, dalla 

letteratura recente emerge che sia la dose cumulativa di alchilanti a cui il paziente viene esposto a 

rappresentare un fattore di rischio. Ormai da qualche anno è stato sviluppato il concetto di CED 

(Cyclophosphamide Equivalent Dose), che, un po’ come per le antracicline, permette di ponderare 

la tossicità di ciascun alchilante e convertirlo in una dose equivalente di ciclofosfamide. La 

letteratura classifica come popolazione femminile a rischio basso le pazienti esposte ad una dose 

cumulativa di alchilanti <4000 mg/m2, rischio intermedio 4000-8000 mg/m2 e alto rischio per dosi 

superiori a 8000 mg/m2. Per la popolazione maschile la scala si declina maggiormente per quel che 

riguarda la funzione endocrina e seminale, ma anche in questo caso si identifica come rischio basso 

la popolazione esposta a dosi cumulative di alchilanti <4000 mg/m2. 

Cattoni propone di rimodulare le raccomandazione nei pazienti esposti a dosi inferiori a 4000 

mg/m2 . 

Fraschini sottolinea che, nonostante sia possibile togliere la raccomandazione a discrezione del 

medico, sia comunque opportuno differenziare a seconda del rischio effettivo di ciascun paziente. 

Muraca concorda sul fatto che far emergere il rischio di tossicità gonadica sia traumatizzante per il 

paziente, tuttavia, dalle survey sottoposte ai pazienti, emerge che l’argomento della fertilità sia un 

topic a cui i pazienti oncologici tengono particolarmente. Propone di vedere la raccomandazione 

come spunto di discussione/counselling con il paziente. Fraschini ribadisce l’importanza di trovare 

una modulazione così come fatto per la raccomandazione sulla cardiotossicità. Anche Terenziani 

concorda sulla modulazione della raccomandazione. 



Haupt propone di fare una “mini evidence stable” per proporre una modifica della raccomandazione 

sotto i 4 g/m2 da presentare alla riunione del 7 luglio p.v. dell’IGHG a Utrecht.  

Terenziani pone all’attenzione del GdL il consenso del protocollo ROT: il paziente può dare il 

consenso o non dare il consenso. Cosa ottiene il paziente che non dà il consenso al ROT? Haupt: se 

il paziente dà il consenso al 1.01 allora può avere il Passaporto. Se non dà il consenso al ROT allora 

i suoi dati non posso essere usati per compilare il ROT SurPass e quindi le schede di Follow-up. Il GdL 

rilegge i consensi al ROT: il consenso è unico sia per il ROT SurPass che per le schede di follow-up. 

Non è previsto di dare il consenso solo per il SurPass. 

Giorgiani risolleva la questione dell’impossibilità di assegnare il Passaporto ai pazienti trapiantati 

per patologie non maligne. Haupt propone di inserire le varie patologie non maligne come gruppo 

di lavoro; è necessario inserire le varie codifiche su 1.01. E’ un lavoro lungo, bisogna sottoporlo 

all’attenzione del Consiglio Direttivo anche per quel che riguarda i costi di integrazione sulla 

piattaforma. 

Terenziani propone al gruppo di lavoro di iniziare a registrare i pazienti trattati  con i protoni per 

poterli seguire per i late effects. Sia pazienti trattati in protocolli sia fuori, anche trattati all’estero, 

così da non perderli al follow-up.  

Il GdL segnala diversi problemi tecnici sulla piattaforma Cineca: Haupt segnala che sembrano 

peggiorati ultimamente. Si propone riunione una o due volte al mese con rappresentanti Cineca 

per valutare come procedere. Terenziani segnala tuttavia che la compilazione del Passaporto non 

è mai stata agevole e che il sistema ha sempre presentato numerose difficoltà. Si concorda di 

presentare il problema a livello del consiglio Direttivo AIEOP. 

Valsecchi chiede se non sia possibile proporre di far comunicare le varie piattaforme così da non 

inserire i dati in doppio su diversi protocolli (es. registro trapianti e passaporto). Tutto il gruppo 

concorda sulla necessità che i protocolli presenti sulla piattaforma Cineca debbano essere connessi 

in modo da non dover inserire più volte le stesse informazioni. 

Muraca presenta l’accesso al Passport Online. Terenziani chiede di dare comunicazione ufficiale ai 

centri sulla modalità di attivazione del QrCode. Muraca prosegue con l’illustrare le schede del ROT: 

scheda prima visita (idealmente da compilare contestualmente alla consegna del passaporto) + 

scheda di follow-up. Si precisa che le schede ROT possano essere compilate previa firma del 

consenso al ROT/SurPass. 

La scheda di prima visita va compilata successivamente al treatment summary e contiene condizioni 

croniche sperimentate dopo OT, codificate secondo sistema a 5 livelli (sistema, organo, condizione, 

grading, dettagli) e il Care Plan. Attualmente, una volta inserita l’OT, la piattaforma permette di 

generare il passaporto. Tuttavia, è necessario ricordare che le raccomandazioni si applicano solo a 

pazienti OT a 5 anni dalla diagnosi.  

La scheda di follow-up va compilata successivamente alla prima visita e per ogni visita di controllo. 

La scheda di follow-up contiene le condizioni croniche (evoluzione di quelle segnalate alla visita 

precedente + eventuali nuove condizioni sviluppate) + aggiornamento Care Plan. 

E’ stato già sviluppato un Manuale + un annex per farne un database vero e proprio.  

Punti di forza: avere una scheda di follow-up codificata è sicuramente un vantaggio sia dal punto di 

vista clinico sia della ricerca (possibilità di effettuare studi). Ci sono però delle criticità: le tempistiche 

sono lunghe. Cineca richiede almeno 3 mesi per una piattaforma test. Inoltre ci sono problemi di 



sostenibilità e costi: è necessario del personale specifico e dedicato. I tempi di compilazione sono 

variabili, ma vanno da 30 min circa a 2 ore. Terenziani afferma che il tempo necessario alla 

compilazione non sia sostenibile, specialmente per i centri più piccoli.  

 

Muraca chiede se il gruppo voglia tenere la clinica e la ricerca separate o si voglia provare, per 

quanto possibile, ad unirle. Si concorda per tenerle separate. 

Si propone di inserire le gravidanze e il tipo di concepimento (fisiologico o pma) sulla scheda di 

follow-up.  

Il GdL invierà formale richiesta a Cineca per richiedere una piattaforma test per valutare la fattibilità 

delle schede. 

Muraca manderà documento CTCAE modificato per revisione del vocabolario da parte del GdL. Il 

GdL si impegna ad effettuare revisione fino al TIER 3, non oltre e che la scheda di follow up sia 

prevista dal 5° anno in poi.  

Il Passaporto è un dispositivo medico, sarà necessario codificarne il livello prima di inserirlo in 

contesto europeo. Cineca si occuperà di tale certificazione. 

TO DO LIST:  

- Valutare modifica della raccomandazione sulla gonadotossicità in funzione della dose 

cumulativa di alchilanti somministrata. Ricordare la postilla relativa alla età delle pazienti 

negli studi presentati da Cattoni. 

- Capire chi gestirà il contratto del ROT. 

- Valutare se sia possibile accedere a fondi per supportare il lavoro richiesto al personale 

dedicato alla compilazione del database 

- Revisione CTCAE modificato da parte di tutto il GdL 

- Richiedere piattaforma test a Cineca 

- Richiedere a Cineca un report delle modifiche effettuate a seguito degli errori segnalati dai 

vari centri. Pianificare un incontro almeno mensile per discutere i progressi/segnalare mal 

funzionamenti. 

 


