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Il contesto: lo screening e le cure 



Lo screening organizzato comporta 
l’identificazione di strutture cliniche 

specialistiche di riferimento e incorpora 
la valutazione e la QA dell’intero 

percorso, compresi gli indicatori sugli 
approfondimenti diagnostici e il 

trattamento.



“There are two welcome side effects of 
population screening programmes for 

breast cancer.  Firstly an increasing 
awareness of the disease …. and secondly 

the establishment of
specialist clinics.”

Michael Baum, BMJ, 2002 



Florence Statement
1° EBCC 1998

Cataliotti et al Eur J Cancer, 1999

«… all women should have access to fully 
equipped multidisciplinary breast clinics
based on populations of around 250,000.

Given the importance of the quality of 
surgery, radiotherapy and chemotherapy in 

determining outcome, QA programmes
should become mandatory for breast 

cancer services ...»







Brussels Statement
2° EBCC 2000

«All breast units should develop 
quality assurance programmes 

entering their data onto a
common European database»







Senonetwork e Senonet



Senonet è la datawarehouse di 
Senonetwork ed è orientata all’analisi di 

grandi quantità di dati al fine di 
monitorare gli indicatori e promuovere 
la qualità delle cure per il tumore della 

mammella in Italia



Senonet: i numeri

• 20 unità senologiche italiane coinvolte
• 60.000 pazienti, 63.000 lesioni mammarie
• 279 variabili su diagnosi, chirurgia, terapia, 

follow-up
• Periodo: 2017-2020



Le analisi

• Annualmente Senonetwork invia a ciascun 
centro il risultato degli indicatori di qualità 
a confronto con la media dei risultati negli 
altri centri.

• Senonet esegue controlli di qualità e di 
coerenza e completezza dei dati.



Quali indicatori 







Grilli R, Magrini N, Penna A, Mura G, 
Liberati A et al

The Lancet, 2000





I nuovi indicatori per la Senologia  

METODI – 1

• Scoping review effettuata dal coordinamento del progetto

• Creazione del gruppo di lavoro e del comitato di revisione

• Gestione del conflitto di interessi



SCOPING REVIEW

«Mapping the available evidence»

(Systematic reviews are a type of research synthesis
conducted by review groups with specialized skills, set 

out to retrieve evidence relevant to a particular
question and to inform practice and policy)

Munn Z 2018



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork 

Coordinatori:
M. Rosselli Del Turco, A. Ponti, L. Marotti, L. Cataliotti

Gruppo di lavoro:
Simona Borghesi, radioterapia oncologica
Lauro Bucchi, epidemiologia
Lucia Camera, radiologia
Giulia D’Amati, anatomia patologica
Silvia Deandrea, epidemiologia
Lucia Del Mastro, oncologia medica
Antonella Fontana, radioterapia oncologica
Lucio Fortunato, chirurgia
Chiara Iacconi, radiologia
Nicla La Verde, oncologia medica
Andrea Lisa, chirurgia plastica e ricostruttiva
Francesca Pietribiasi, anatomia patologica
Corrado Tinterri, chirurgia
Valeriano Vinci, chirurgia plastica e ricostruttiva



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

4 coordinatori
14 esperti nel gruppo di lavoro
(Scelti dalle Società aderenti a SN)

7 esperti nel comitato di revisione
(Scelti dalle Società aderenti a SN)

Totale 25 esperti



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

Comitato di revisione:

G. Saguatti, M. Calabrese, D. Santini , 
M. Taffurelli , M. Klinger , A. Ciabattoni, F. Puglisi



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

25 esperti, nelle seguenti discipline:

Organizzazione sanitaria 1
Epidemiologia 3

Radiologia 5
Chirurgia 5

Chirurgia plastica 2
Anatomia patologica 3

Oncologia 3
Radioterapia 3



Aggiornamento Indicatori di 
Qualità Senonetwork

25 esperti

Femmine 48%
Maschi  52%



Aggiornamento Indicatori di 
Qualità Senonetwork

25 esperti, provenienti da:

Nord Italia  65%
Centro  35%

Sud  -



I centri Senonet



I nuovi indicatori per la Senologia  

METODI - 2

• Creazione dei sottogruppi

• Review in ciascun sottogruppo per l’aggiornamento degli indicatori 2013

• Definizione dei nuovi indicatori

• Livello di evidenza

• Definizione degli standard



Aggiornamento Indicatori di 
Qualità Senonetwork

Esperti suddivisi nei seguenti quattro 
sottogruppi:

Diagnosi
Trattamento locoregionale

Terapia sistemica
Staging e follow up



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

Grading dell’evidenza

Classificazione proposta dalla US Agency for Healthcare Research 
and Quality (AHRQ), che distingue i seguenti livelli:

I Richiede evidenze da almeno uno studio clinico randomizzato 
riportato dalla letteratura, che deve essere di buona qualità e 
consistenza numerica.
II Richiede evidenze da ben disegnati studi clinici controllati, ma 
non randomizzati.
III Richiede evidenza da studi clinici descrittivi, ben disegnati.
IV Richiede il giudizio autorevole degli esperti. Questo livello implica 
l’assenza di studi clinici di buona qualità.

West, S, King, V, Carey, T., Lohr, KN, McKoy, N, Sutton, SF, & Lux, 
L. 2002. Systems to Rate the Strength of Scientific Evidence. 
AHRQ Publication No. 02-E016.



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

Caratteristiche dell’indicatore

 Affidabilità, ovvero che  la misurazione risulta costante anche se

effettuata da diversi osservatori o ripetuta dallo stesso osservatore

in momenti diversi.

 Validità, ovvero che l’indicatore misura effettivamente ciò per cui è

stato elaborato

 Utilizzabilità, ovvero che le osservazioni generate sono facilmente

interpretabili, per suggerire iniziative migliorative

 Fattibilità, ovvero che sia facile e con costi contenuti raccogliere

i dati necessari per l’elaborazione dell’indicatore



Non abbiamo usato il sistema GRADE per la 
misura della qualità dell’evidenza



Il sistema GRADE richiede di:

- Concepire con chiarezza la questione da 
indagare (PICO)

- Definire una graduatoria di importanza degli 
outcome

- Considerare il contesto
- Tenere conto del disegno dello studio

- Tenere conto delle limitazioni e dei punti di 
forza



Il sistema GRADE per la misura della qualità 
dell’evidenza

Di applicazione complessa, richiede di 
essere utilizzato in modo professionale da 

soggetti super-competenti

Molto costoso



EUROPEAN COMMISSION 
INITIATIVE

ON BREAST CANCER 2017

http://ecibc.jrc.ec.europa.eu

http://ecibc.jrc.ec.europa.eu/
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METODI - 3

• Esame del documento da parte del 

comitato di revisione e feed back

• Riunione plenaria conclusiva



I nuovi indicatori per la Senologia  

METODI - 4

• Approvazione da parte delle Associazioni e delle 

rappresentanti delle pazienti



Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

Le Società aderenti a Senonetwork hanno approvato il manoscritto:

AIOM, AIRO, ANISC, GiSMa, SIAPEC-IAP-GIPaM, SICPRE, SIRM

http://www.anisc.org/


Aggiornamento Indicatori di 
Qualità Senonetwork

Sono stati definiti 35 indicatori

Tempi di attesa  5
Diagnosi  8

Trattamento locoregionale  12
Terapia sistemica  7

Staging e follow up  3



Aggiornamento Indicatori di 
Qualità Senonetwork

Con i seguenti livelli di evidenza

Livello I 20
Livello II 4
Livello III 7
Livello IV 4



TABELLA RIASSUNTIVA INDICATORI

TEMPI DI ATTESA

Definizione Livello di 
evidenza

Standard 
minimo %

Standard 
ottimale %

Inizio trattamento entro 30 giorni dalla indicazione terapeutica espressa in occasione della
riunione multidisciplinare (MDM) IV 80% 90%

Inizio trattamento entro 42 giorni dal primo esame diagnostico nel centro di senologia o 
dall’approfondimento a seguito dello screening IV 75% 90%

Inizio trattamento entro 60 giorni dalla mammografia di screening IV 75% 90%

Proporzione di pazienti con diagnosi di carcinoma mammario invasivo che iniziano il 
trattamento radioterapico entro 20 settimane dalla chirurgia in assenza di chemioterapia 
adiuvante

II 90% 95%

Proporzione di pazienti con intervallo di tempo tra intervento chirurgico e inizio della terapia 
medica adiuvante entro 45 giorni I 75% 90%



DIAGNOSI
Definizione Livello di 

evidenza
Standard 
minimo %

Standard ottimale 
%

Radiografia del campione operatorio in due proiezioni perpendicolari o in tomosintesi nei casi con micro-
calcificazioni, e/o clip residua dopo vacuum - assisted breast biopsy (VABB) IV 90% 98%

Proporzione di casi di carcinoma con valutazione pre-operatoria con RM IV 10% N/A
Proporzione di casi di carcinoma invasivo, nei quali sia stato effettuato lo studio dell’ascella con imaging
(ECO+/- FNAC/CNB) III 85% 95%

Proporzione di casi di carcinoma non palpabile, candidate all’intervento chirurgico, con localizzazione 
preoperatoria (posizionamento di repere) III 90% 95%

Proporzione di casi di carcinoma mammario (invasivo, intraduttale) con una diagnosi micro-istologica 
preoperatoria (B5)*
*L’utilizzo della citologia nella diagnostica pre-operatoria del carcinoma mammario è fortemente sconsigliato dalle ultime 
raccomandazioni Eusoma e dalle indicazioni dello European quality assurance scheme for breast cancer.

I 90% 95%

Proporzione di casi di carcinoma invasivo nei quali siano disponibili (esame del campione operatorio) le 
informazioni relative a: 
- tipo istologico
- grado
- stato recettoriale (ER-PR)
- stadio e dimensioni patologiche
- stato dei margini
- stato di HER2
- valore Ki67
- presenza di invasione vascolare peritumorale

I 90% 95%

Proporzione di casi di carcinoma non invasivo nei quali siano disponibili le informazioni relative a:
- tipo istologico
- grado
- necrosi comedonica
- dimensioni patologiche
- stato dei margini  con distanza minima dal margine libero
- stato recettoriale (ER)

I 90% 95%

Completezza diagnostica su core-biopsy nei casi da sottoporre a chemioterapia neoadiuvante, con i seguenti 
parametri di minima:
- n.  di frustoli diagnostici
- istotipo (secondo classificazione WHO 2019)
- Grado istologico/nucleare
- ER, PgR, Ki-67 ed HER2 
- Infiltrato linfocitario stromale (TILs) nei casi TN e HER2 +

I 90% 95%



TRATTAMENTO LOCO-REGIONALE
Definizione Livello di 

evidenza
Standard 
minimo %

Standard 
ottimale %

Esame solo del linfonodo/i sentinella nei casi che poi risulteranno pN0. I 85% 95%

Asportazione di non più di cinque linfonodi nella procedura dell’esame dell’ascella con linfonodo sentinella II 85% 95%

Proporzioni di pazienti (cT1-2, cN0, pN1sn con 1 o 2 linfonodi macrometastatici) che non hanno fatto dissezione 
ascellare, dopo chirurgia conservativa seguita da radioterapia e terapia sistemica I 60% 75%

Proporzione di pazienti che non hanno fatto stadiazione neppure con LNS (grado 1 e 2) per chirurgia conservativa in 
caso di CDIS I 90% 95%

Proporzione di pazienti (escluse BRCA1 e BRCA2) che hanno effettuato intervento conservativo per carcinomi 
invasivi unicentrici fino a 3 cm (inclusa eventuale componente in situ) I 70% 90%

Intervento conservativo per carcinoma in situ unicentrico fino a 2 cm di diametro III 75% 90%

Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma invasivo T1-T2  
(escludendo eventuali interventi ricostruttivi) I 90% 95%

Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma non invasivo (escludendo eventuali interventi ricostruttivi) II 80% 90%

Proporzione di pazienti che hanno ricevuto ricostruzione immediata nella stessa seduta dell’intervento demolitivo
III 60% a seguito di 

mastectomia per DCIS

80% a seguito di 
mastectomia per 

DCIS

III
50% a seguito di 
mastectomia per 

carcinoma invasivo

80% a seguito di 
mastectomia per 

carcinoma invasivo

Proporzione di pazienti che hanno effettuato skin-sparing mastectomy, nipple sparing mastectomy o skin reducing
mastectomy sul totale delle pazienti che hanno effettuato mastectomie II 50% 70%

Proporzione di pazienti con neoplasia della mammella M0 che ricevono radioterapia postoperatoria dopo exeresi del 
primitivo e appropriata stadiazione/chirurgia sull’ascella nell’ambito della chirurgia conservativa I 90% 95%

Proporzione di pazienti con interessamento ≥4 linfonodi (pN2a) che ricevono radioterapia dopo mastectomia su 
parete toracica e stazioni di drenaggio linfonodale I 85% 90%



TERAPIA SISTEMICA

Definizione Livello di 
evidenza

Standard 
minimo %

Standard 
ottimale %

Effettuazione di terapia primaria nei casi di carcinoma infiammatorio I 95% 98%

Pazienti con tumore triplo negative stadio II e III che hanno ricevuto chemioterapia neo-
adiuvante I 85% N/A

Pazienti che non hanno eseguito terapia neo-adiuvante, trattate chirurgicamente, con tumore 
invasivo ER- (T>1 cm o N+, M0) che hanno ricevuto chemioterapia adiuvante I 85% 90%

Proporzione di pazienti con tumore invasivo HER2+ (T>1cm o N+) trattate con chemioterapia 
neo-adiuvante o adiuvante che hanno ricevuto terapia anti-HER2 I 90% 95%

Proporzione di pazienti con tumore invasivo endocrino sensibile che ricevono terapia 
endocrina I 85% 90%

Pazienti con metastasi ossee da carcinoma mammario che ricevono bone modifying agents 
(bifosfonati/denosumab) I 80% 85%

Pazienti con tumore metastatico ER+ e HER2- che ricevono trattamento a base di terapia 
endocrina come trattamento di prima linea I 70% N/A



STAGING E FOLLOW UP

Definizione Livello di 
evidenza

Standard 
minimo %

Standard 
ottimale %

Proporzione di pazienti con tumore primario stadio I o tumore operabile stadio II che non 
hanno eseguito test di valutazione basale
(es ecografia epatica, RX torace, TAC; PET, scintigrafia ossea)

III 90% 95%

Proporzione di pazienti con tumore della mammella stadio III che hanno effettuato test  basali, 
che comprendono  ecografia epatica, RX torace, TAC torace –addome e/o scintigrafia ossea III 95% 99%

Proporzione di pazienti asintomatiche che eseguono mammografia annuale e una valutazione 
clinica ogni 6/12 mesi nei primi 5 anni dopo l’intervento chirurgico I 95% 99%



Grilli R, Magrini N, Penna A, Mura G, 
Liberati A et al

The Lancet, 2000





Aggiornamento Indicatori di Qualità Senonetwork

Il documento è in procinto di essere 
sottoposto per pubblicazione
a Epidemiologia e Prevenzione

Marotti L et al



Brescia, Congresso Nazionale GISMa
11 Novembre 2022

I nuovi indicatori della Senologia

GRAZIE 
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