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• Cosa sarebbe cambiato, 
se fossero intervenute 
20 anni fa scelte 
diverse, influenzate 
dall’oggi quando siamo 
consapevoli degli esiti 
delle nostre azioni? 

• Quali conseguenze se 
avessimo modificato 
qualcosa? 



30 anni di storia  
dello screening mammografico 

• Dalla 
Valutazione di 
efficacia dello 
screening al 
Programma di 
Screening 

• Dal programma di 
screening alla 
valutazione di 
impatto e al 
bilancio 
beneficio/danni 

Quali sono le cose che abbiamo appreso e 
che potranno essere utili per il futuro della 
prevenzione del tumore della mammella, 
cosa non avevamo capito, cosa è cambiato  



 



Cosa pensavamo  
(e in larga parte pensiamo ancora, con meno certezze) 

• La prevenzione oncologica e lo screening devono dimostrare 
di essere efficaci per poter essere adottate come interventi di 
Sanità Pubblica 

• Questa esigenza veniva dall’esperienza fatta con l’introduzione dello 
screening di massa per il cervocarcinoma  (pap test) (era la critica di 
A.Cochrane all’assenza di studi randomizzati). 
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Lo stato dell’evidenza 
della riduzione di 
mortalità per TM nei 
RCT 
 
All’avvio dei programmi 
di screening 
In Europa -20% 





UK Independent Panel ,The Lancet 2012 

studies are from 1963 at 1991  

 

UK PANEL, 2012 

-20% 



L’EBM non è solo scienza 

• La Cochrane Review di Gotsche e Olsen, pubblicata nel 2001 sceglieva in 
base a criteri di qualità 3 RCT e su questa base escludeva ogni effetto dello 
screening mammografico. 

• La scelta di esclusione dei RCT avveniva su questioni  discusse da anni e 
sosteneva come di  di alta qualità il trial canadese, che era stato  al centro 
di polemiche accese sulla randomizzazione e il disegno dello studio sin 
dagli anni ottanta. 

• Il risultato finale , senza esclusione di alcuno studio , tranne quello di 
Edinburgo, confermava il 20% di riduzione della mortalità per causa se 
tutti gli studi erano inclusi. 

• Dopo 13 anni l’UK Panel ha confermato la opportunità di includere tutti gli 
studi e una riduzione della mortalità per causa overall del 20%. 

• La gestione degli studi clinici è diversa  da  quelli di massa come i trial che 
valutano gli screening . Oggi la possibilità di gestione dei dati è totalmente 
cambiata e si avvale di sistemi informativi di popolazione (cause di morte e 
registri tumori) . 





Due mondi , la stessa polemica ? 

• Negli Stati Uniti la diffusione dello screening  
mammografico, dopo lo studio HIP, è avvenuta 
come pratica clinica spontanea, in un clima di 
promozione entusiasta, e con una ideologia 
della prevenzione individuale (HRT) 

• In Europa si sono i sviluppati i programmi di 
screening di sanità pubblica, con un proposta 
di controllo dell’offerta e della qualità dello 
screening mammografico.  
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La scelta della sanità pubblica Inglese e Europea: 
iniziare lo screening a 50 anni 

• In base agli studi Randomizzati esistenti fu deciso 
di iniziare lo screening a 50 anni 

• La scelta del Forrest Report fu anche quella dei 
progetti Pilota e poi dei programmi di screening 
Europei (European Guidelines) 

• La controversia sull’età di inizio è divampata fino 
a esplodere nel 1997, per l’azione del NCI _NIH in 
una conferenza di consenso che ha fatto epoca 

• Nel 1991 iniziava l’UK-AGE –TRIAL, che arruolava 
donne di 40-41, rappresentò una risposta parziale 
a una esigenza conoscitiva.  
 



 



Nel 2014 e recentemente nel 2015 la polemica sullo screening mammografico 
e l’intervallo di screening continua con grande vivacità 



Back to the future  

 • Bisognerebbe tornar 
indietro e cambiare 
l’atteggiamento di  chi 
non appoggiò le proposte 
di studi longitudinali di 
screening su donne 40-41 
anni at entry nella 
consapevolezza di quanto 
danno è stato fatto alla 
conoscenza del tumore 
della mammella nelle 
donne in premenopausa  

 



Epidemiologia& 
Prevenzione, 2007 

Evidenza Limitata , estensione solo condizionata al raggiungimento obiettivo 70-74, 
Maggiore intensità di screening. La questione età rimane per molti aspetti aperta, 
 non ultimo dal punto di vista della costo efficacia. 



Age Group N 

% of the age 
group/total 

regional target 
population  

 
Interval 

45-49 163.354  19.5 
1 year  

50-69 548.855  65.4 2 years   
(started in 1996) 

70-74 126.311     15.1 
2 years  

TOT 45-74 838.520 
100.0  

 Regional Participation rate    45-49 : 62.7% (2010)  71% (2011)      



Un diverso approccio : le due (?) malattie 

• L’estensione alle donne è prevalentemente 
motivata dalla opportunità di una offerta di 
Sanità Pubblica e un recupero delle donne al 
servizio di screening. 

• Lo sforzo di prevedere l’offerta di screening 
annuale è notevole e una riduzione del 
burden dello screening è importante 

• Ma i problemi di fondo restano…  



La nuova frontiera della caratterizzazione biologica dei tumori mammari. 
Lo screening è meno sensibile nei Triplo Negativi, comparazione dei tassi di 

incidenza negli screen detected vs intervalli 











Distribuzione per età dei tumori della mammella ER neg.  
(RTT, 1984-85)  



Estensione dello screening e ricerca 

• L’estensione dello screening alle donne 45-49 deve essere 
accompagnata dalla ricerca su i rapporti tra età, genetica, densità e 
caratteristiche dei tumori.  

• La ricerca è’ essenziale in presenza di una evidenza limitata di 
efficacia e correlata al bisogno di capire i limiti dello screening e le 
necessarie integrazioni 

• La possibilità di intervento non deve dimenticare le donne che non 
sono raggiunte dallo screening mammografico (altre fasce di età, 
alto rischio) 
 

• La possibilità di ricerca e intervento con iniziative integrate sugli stili 
di vita (Obesità, Sindrome Metabolica, …) deve essere valutata per 
essere inserita nei programmi di sanità pubblica. 

  



38 Registri Tumori , decessi per TM 
AIRTUM,2009  

Età Osservati Diagnosticati 
fuori screening 
(prima dei 50 o 
dopo i 70 anni) 

<50  160 160 

50-69 627 228 (30%) 

70-79 455 400 (10%) 

80+ 266 266 

1508 1054 



La grande controversia:  
un problema di comunicazione?  

• Lo sviluppo della 
comunicazione era 
imprevedibile 

• La Medicina è cambiata, 
la tecnologia ha 
costruito il futuro  

• La questione della 
sovradiagnosi è di 
contenuto o solo di 
emozioni e 
comunicazione? 



 

Sovradiagnosi 
1990 



BMJ 2009 

10 years  

0.5 life saved per 1000 screened  
women 

5 overdiagnosed breast cancer cases per 1000 



Expected BC deaths 
from 50 to 79 years 
diagnosed in ages 50-
69 

19 19 19 

N° lives saved 7-9 5-6 4 

Expected BC cases 
from 50 to 79 
years 

67 67 67 

N° overdiagnosed 

cases 
4 3  13  

N° overdiagnosed cases 

for every life saved 
0.4 – 0.6 0.5 – 0.6 3* 

EUROSCREEN Working Group 
(2012) 

UK 
Independent 
Review, 2012 

Screened Invited Invited 
(RCTs) 



 





Posizione  

• I limiti dello screening mammografico 
esistevano e esistono, non sono una 
invenzione di G&O. Devono essere quantificati 
nel migliore modo possibile e capiti. 

• Lo screening organizzato di tipo Europeo ha 
garantito i benefici e contenuti i possibili rischi 
(in particolare falsi positivi, sovradiagnosi) 

• La conoscenza del bilancio Benefici/ Danni è 
una necessità etica 

 



NHS UK Benefici vs Danni 







Screening allows detection of cancers at an early stage of invasiveness or even 
before they become invasive. Some lesions can then be treated more effectively and 
the patients can expect to live longer. The key indicator for the effectiveness of 
screening is decrease in disease specific mortality or incidence. 

 
Screening is, however, testing of healthy people for diseases which have so far not 
given rise to symptoms. Aside from its beneficial effect on the disease specific 
mortality or incidence, screening might therefore also have some negative side effects 
for the screened population. 

Health care providers should know all the potential benefits and risks of screening 
for a given cancer site before embarking on new cancer screening programmes. For 

the informed public of today, it is furthermore necessary to present these 
benefits and risks in a way which allows the individual citizen to decide on 
participation in the screening programmes for her or himself. 

The purpose of this document is to give recommendations on cancer screening in 
the European Union. These recommendations address the people, the politicians 
and the health administrations of the Member States, the European Commission 
and the European Parliament 

RECOMMENDATIONS ON CANCER SCREENING IN THE EUROPEAN UNION 
PREPARED BY THE ADVISORY COMMITTEE ON CANCER PREVENTION 

AFTER THE CONFERENCE ON SCREENING AND EARLY DETECTION OF CANCER 

Vienna 18th – 19th November 1999 
Background of the EU Council Recommendation ,2003 



Ritorno indietro?  

• Le scelte di 30 anni fa 
furono : dimostrazione 
di efficacia, controllo 
dei danni dello 
screening, 
comunicazione 

• L’azione svolta per 
accrescere la 
comunicazione e le 
decisioni informate è 
stata insufficiente 



Ritorno indietro? O nuovo approccio? 

• Quale comunicazione 
sulla prevenzione 
oncologica e gli 
screening pensiamo 
necessaria? 




