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OBIETTIVI DELLO STUDIO:

· ottenere una stima della prevalenza e della incidenza in Italia dei tumori endocrini duodeno-pancreatici

· definire le principali caratteristiche epidemiologiche di tali tumori (quali ad esempio la percentuale di forme clinicamente silenti, la percentuale di forme metastatiche, l’età media di insorgenza, etc) e la loro storia naturale in rapporto alle caratteristiche anatomo-patologiche e funzionali, ed alle varie scelte terapeutiche di tipo medico o chirurgico.

DISEGNO DELLO STUDIO:

Studio prospettico non-interventistico (“osservazionale”) multicentrico, svolto in Italia.
Allo studio parteciperanno circa 40 Centri sia appartenenti all’Associazione Italiana Studio Pancreas (AISP) che non, operanti sia in ambito clinico (Centri di chirurgia, gastroenterologia, endocrinologia, oncologia) che in ambito diagnostico (Centri di radiologia e di medicina nucleare).

Trattandosi di uno studio non interventistico (“osservazionale”), ogni singolo trattamento medico o chirurgico rientra nella normale pratica clinica; la decisione del medico di prescrivere qualsiasi trattamento è del tutto indipendente da quella di includere il paziente nello studio.

Verranno arruolati tutti i nuovi casi di neoplasia endocrina duodeno-pancreatica osservati dal Centro durante i 3 anni di durata del periodo di arruolamento dello studio, a partire dal 1 giugno 2004.

Ogni caso dovrà avere un follow-up minimo di 2 anni.

Il numero minimo di osservazioni per Centro è di 5 casi.

CRITERI DI INCLUSIONE ED ESCLUSIONE:

Criteri di inclusione

· Soggetti affetti da neoplasia endocrina duodeno-pancreatica con diagnosi citologica o istologica

· Soggetti maschi e femmine, di età maggiore di 18 anni

· Soggetti osservati dal Centro a partire del 1 giugno 2004

· Soggetti che abbiano fornito il consenso informato scritto.

Criteri di esclusione

· Qualsiasi condizione che, a giudizio del medico, possa pregiudicare la partecipazione del soggetto allo studio.

· Qualsiasi condizione che, a giudizio del medico, possa pregiudicare la capacità del paziente di fornire il consenso informato scritto.

RACCOLTA ED ANALISI DEI DATI:

I dati osservazionali verranno raccolti tramite una Scheda Raccolta Dati di tipo elettronico.

I dati verranno archiviati ed elaborati in una banca dati centrale informatizzata.

L’inclusione dei soggetti nello studio dovrà avvenire in modo consecutivo. 

Dopo l’inclusione del soggetto nello studio, i dati relativi ad esso andranno aggiornati periodicamente in base alle scadenze del follow-up clinico con cui il soggetto stesso verrà seguito dal proprio Centro.

PARAMETRI OGGETTO DI OSSERVAZIONE:

In accordo con gli obiettivi dello studio, saranno oggetto di osservazione i seguenti parametri:

· Dati demografici (iniziali, anno di nascita)

· Dati anatomici ed istologici

· Dati biochimici

· Dati clinici, includenti i sintomi di presentazione

· Dati relativi alla diagnostica ed alla stadiazione

· Caratteristiche dell’eventuale intervento chirurgico 

· Tipo e dettagli degli eventuali trattamenti di tipo medico (analoghi somatostatina, interferone), radiometabolico, ablativo (chemioembolizzazione, radiofrequenza, alcoolizzazione) o chemioterapico

· Follow-up del paziente (per un periodo minimo di 2 anni)
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