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EUROPEAN GUIDELINES FOR QUALITY ASSURANCE IN
MAMMOGRAPHY SCREENING - Third Edition

Incidenza proporzionale di carcinomi di
I ntervall o ri spetto all 0oi nci de
ntervallo Livello Livello
accettabile desiderabile

0-11 mesi 30 % < 30 %

12 - 23 mesi 50 % <50 %
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INCIDENZA PROPORZIONALE DI CARCINOMI DI
(a1l anno e a 2 anni)

INTERVALLO

Norvegia (50-69)

Scozia (50-64)

Dutch Program - NL (50-69)
North West - UK (50-64)
East Anglia - UK (50-64)
Victoria - AUS (50-69)
Limburg - NL (50-69)

Isere - F (50-69)

Trial Edimburgo - UK (45-64)
Trial svedese (50-69)
Utrecht - NL (50-64)

Firenze - | (50-69)
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TOMOSINTESI E CANCRI DI INTERVALLO

Studi o randomi zzato nNnFFDM vs

FFDM FFDM+DBT Rate Ratio
DR 4,51 a 7,56 4,7(95%Cl: 1,2,-2,3]
Richiami 3,9 % 3,8% 0,99 (95% CI: 0,88-1,1)
Caintervallo 1,62 a 1,56 @97 (95% CI:0,5-1,8)

A Up to rescreening with DM after 12 months (in women aged 45i 49 years) or 24 months
(in women aged 501 69 years), interval cancer incidence was similar in the two arms (21
VS 22 cancers)

A In younger women and in women with dense breast tissue (BI-RADS C or D), the higher
cancer detection obtained using DBT plus DM at baseline was followed by a lower
iIncidence of interval cancers and by lower rate of detection at the following round,
leading to -11% (95% CI. -43, +39) and +6% (95% CI: -21, +43) differences in cumulative
Incidence, respectively.

Pattacini P et Al. Radiology 2022;303:256-266
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Screening performance measures and relative risks (95% CIl) among
fatty (Q1-Q2), dense (Q3-Q4) and extremely dense (Q5) categories.

Fatty - Q1-Q2 | Dense - Q3-Q4 | Extremely dense - Q5
<6.9 6.9 - 15.4 O 15. 4

Cumulative incidence

1.4
Cumulative incidence of advanced Fatty - Q1-Q2 | Dense - Q3-Q4 | Extremely dense - Q5
cancers among negative screened <6.9 6.9-154 O 15. 4

1.8

Fatty - Q1-Q2 | Dense - Q3-Q4 | Extremely dense - Q5
Interval cancers rate 69-154 O 15 4

3)

Puliti D et Al, 2018



| Non invitate a RM

32.312

SCREENING AGGIUNTIVO CON RM
NELLE MAMMELLE ESTREMAMENTE DENSE

40.373

A Estremamente dense

AMX negativa

Randomizzazione

8.061
Invitate a RM

454 (9,49 %)
Recall rate

|

a

| 2annidi | 161 (5
| follow-up | | Cancriintervallo
3.278 | 2annidi | [ 16 (4,9
RM non eseguita | | follow-up | [| Cancri intervallo
20 (2,5
4.783 | 2annidi || 4 (0, 8
RM eseguita | follow-up | [| Cancri intervallo
a)

79 (16, °§
Cancri con RM

N\\r

Bakker MF et Al. Supplemental MRI Screening for Women with Extremely
Dense Breast Tissue. NEJM (2019). 381(22):2091-2102
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Mammography self-evaluation online test for screening readers:
an Italian Society of Medical Radiology (SIRM) initiative
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TENTATIVI Radiologi Superamento
Primo 342 28,7% (98/342)
Secondo 138 di 244 35,5% (49/138)
Terzo 41 di 89 9,8% (4/41)
1° + 2° (migliore di 2 tentativi) | 43,0%/(147/342)
1° + 2° + 3° (migliore di 3 tentativi) 44,2% (151/342)




Breast Cancer Res Treat
DOT 101007551 0549-007-97 86-2

CLINICAL TRIAL

Does computer-aided detection (CAD) contribute
to the performance of digital mammography in a self-referred
population?

Beniamino Brancato - Nehmat Houssami + Damiana Francesca -
Simonetta Bianchi - Gabriella Risso - Sandra Catarzi - Renzo 'aschini +
Marco Rosselli Del Turco + Stefano Ciatto

Test Recall Rate Benign Biopsies Cancers PPV DR
DM 11,9% 6 102 24,9% 2,98%
+ CAD 1,2% 1 5 12,5% 0,15%
Total 13,1% 7 107 23,8% 3,13%
Additional cancers: |+5 (4,9%; p:0,07)|

Brancato B et ABreastCancer Re§reat 2008 Sep;111(2):3743



Studio di Lehman sul CAD - I1sPro

A Popolazione: 323.973 donne-89 anni
A Periodo: 20022009

A Numero Radiologi: 271

A Tipo di studio: retrospettivo

Con CAD Senza CAD
Numerosita 495.818 129.807
Sensibilita 85,3% 87,3%
Specificita 91,6% 91,4%
Detection rate nXMm: nXMm:
/| ' YONRA RQLY OGS nxTec:s NnZcH':

A La sensibilita si ridusse significativamente nel sottogruppo di radiologi che interpretarono le
mammografie con e senza CAD.

A Parlando di altri studi: Mella situazione pit ottimista (20% di aumento della DR), per
ottenere quel singolo segno CAD vero positivo in 1000 donne, il CAD produrrebbe tra 2000
4000 falsi positiw

Lehman C et Al. JAMA&ternMed. 2015 November ; 175(11): 182837
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A Supporto alla lettura (@oncurrentreading
support»)

A Selezione dei casi a basso rischio («triage
tool»)

e Nessuna lettura dei casi a basso rischio

e Nessuna lettura dei casi ad alto rischio
(invio diretto al 2 livello)
e Lettura singola dei casi a basso rischio
A Lettura indipendente («standlone reader»)
e Sostituzione di un lettore

N\

e Aggiunta come terzo lettore del casi
negativi
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Al come supporto alla singola letttra&Reader Studies»

SENSIBILITA SPECIFICITA AUC

AUTORI Radiologi Radiologi Radiologi Radiologi Alda Radiologi Radiologi

da soli con Al * P da soli con Al * P sola dasoli conAl*
2019 Conant 77,0% 85,0% <0,01 62,7% 69,6% <0,01 - 79,5% 85,2% <0,01
2019 E‘Jf'z”g“ez 83,0%  86,0% 0046% | 77,0%  79,0%  0,06% : 87,0%  89,0%  02%
2020 Kim - - - - - - 94,0% 81,0% 88,1%  <0,0001
2020 McKinney - - - - - 74,0% 63,0% - 0,0002
2020 Pacile 65,8% 69,1% 0,021% | 72,5% 73,5% 0,634% : 76,9% 79,7% 0,035%
2021 Pinto 81,0% 86,0% 0,006% | 71,6% 73,3% 0,48% : 85,0% 88,0% 0.01%
2021 van Winkel - - - - - - 84,0% 83,3% 86,3% <0,001
2022 Dang : - - - - - : 73,9% 77,3% 0,004%
2022 Lee ** 74,6% 88,6% 0,001% | 66,6% 66,4% - 91,5% 81,3% 88,4% 0,007%
2022 Lee *** 52,1% 79,4% 0,001% | 70,8% 70,0% 0,689% | 91,5% 68,4% 83,3% 0,001%

NOTE: in verde, il valore migliore; * Al co@@ncurrentdecisionsupport, ** Radiologi senologi; *** Radiologi genera

|- J

- Sensibilita costante e significativa maggiore sensibilita dei radiologi aiutati dalla Al, risy
al radiologi da soli, specie per | generalisti (Lee, 2022).
- Specificita mediamente piu elevata per i radiologi aiutati dalla Al rispetto ai radiologi de
con differenze spesso non significative.
- AUC piu bassa per i radiologi da soli. Confronto Al da sola vs. radiologi con Al: variabill

P




Al come supporto alla singola lettir&tudi prospettic

DETECTIORATE RECALL RATE VPP
Al da SOIERadlolo_glRaLdlolog| Al da SOIERadlolo.g|RaLd|oIog| Radlolo.glRadloIogl
da soli con Al da soli con Al da soli con Al *
2024 EliasCabot - 0,58% 0,90% <0,001* 5,4% 6,1% <0,001| 10,6% 14,6% <0,001
2025 Chang(Senologi) 0,52%** 0,50% 0,57% <0,001*| 6,25% 4,48% 4,53% 0,564 -
2025 Chang(Generalisti) 0,52%*** 0,39% 0,49% <0,001**% 6,25% 6,31% 6,89% <0,001 - -

bh¢9yY AY OSNRSZI Af

Dl f 2NBE YAIEtAZ2NBT

F {AJYATAOIdEIAAD)

**Differenza non significativa di DR tra Al staaldne e letture dei radiologi senologi con o senza Al. **Differenza sigmc:
di DR tra Al standlone e letture dei radiologi generalisti (p=0,C

superiore ai generalisti.

radiologi generalisti.
VPHY

Identificazione canchk A Y ONB Y Sy (i 2
| radiologi generalisti. Al da sola non inferiore ai radiologi senologi e significativamente

ATV A

Richiami incremento costante con il supporto Al, non sempre significativo, maggiore peg

AAIAYATFTAOFOAGI YSYOGS YII3IIAZ2NBE O2Yy

TAOI A D2 RSt
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Al come «triag&ool» 5 oglaas,
SENSIBILITA RECALL RATE SPECIFICITA
AUTORI Doppia  Triage Doppia  Triage Doppia  Triage Workload
lettura Al lettura Al lettura Al
2021Langt4 - - - - - - - -19,0%
2021RayaPovedanoDBT24 81,4%  84,1% 0,38 4,4% 3,7% <0,001 -72,5%
2021RayaPovedanobDM 124  67,3%  69,0% 0,68 5,1% 4,2% <0,001 - : - -29,7%
2022Lauritzent.34 70,8%  69,7% 0,02 - - - 98,1%  98,6% <0,001 | -62,6%
2022Shoshant4 90,8%  96,2% 0,002 9,2% 6,9% 0,002 91,3%  93,6% 0,002 | -39,6%
2024Elhakim1.3.4 74,0%  754%  <0,001 97,8%  97,9% 0,71 -49,7%
Detection rate Recall rate
Autori Doppia  Triage Doppia  Triage Workload
lettura Al lettura Al
2023Lang>6 0,51 0,61 0,052 2,0% 2,2% ~0,06 -44,3%

NOTE: in verde, il valore migliore; 1) Nessuna lettura degli esami a basso rischio. 2) Richiami dei casi con scor@
richiamati originariamente dai radiologi. 3) Invio diretto a richiamo dei casi a score elevato. 4) Retrospettivo. 5)iET0s
randomizzato. 6) Esami a basso score inviati a singola lettura, gli altri inviati a doppia

- { G dzR A

OKS KI yy?2

3 A Y dztlisiore daNaSaftudPuinads dedlieAmil

basso rischio, tranne quello hng che ha praticato la singola lettura.

- Workload: ridotto del 1972%.
- Sensibilita in media, lieve aumento, in meta dei casi non significativo.

- Specificita e recall ratesignificativamente migliorati nella maggior parte degli studi.







Al come lettore autonomo vs. Lettura singola

SENSIBILITA SPECIFICITA AUC
ADTOR Alda o diologiz Alda oo giologh Alda o diologie
sola 9 P sola 9 P sola g P
2019 RodriguezRuiz - - - - - - 84.0% 81,4% Noninf.
2020 Sasaki 93,0% 89,0% - | 45,0% 86,0% - 70.6% 81,6% 0,001%
2023 Marinovich 67.0% 680% - |810% 970% - |830% 930%
2024  Kithl (AP 63,6% 63,5% - | 975% 97.7% <,0001 - - -
(Aig,e) ¢ 62,6% 635% 0,43|97,7% 97,7% 0,9 - - -

NOTE: in verde, il valore migliore. a) Lettura singola dei radiologutff della Al posto alla sensibilita la media dei p
lettori (Aly,,g. c)Cutoff della Al posto alla specificita media dei primi letté ().

- Sensibilita differenze non significative.

- Specificita maggiore per la lettura umana rispetto a quella della Al da sola.
- AUC maggiore per la lettura umana rispetto a quella della Al da sola.




Al come sostituzione o aggiunta di un lettore vs. Doppia leti

Sensibilita Specificita
Al da Doppia Radiologi Al da Doppia Radiologi

Autori sola lettura ° con Al P sola lettura con Al P Workload
2023 Dembrowerd 91,4% 92,9%  97,0%¢  <0,0001 - - - - -
2023 Elhakim (Ai,J ¢ 63,7% 73,9%  76,2%F 0,0004 | 96,5%  97,9%  97,3%F 0,0001 -
2023 Elhakim (Aig,e) | 58,6% 73,9%  74,6%F 0,32 97,8%  97,9%  97,9%F 0,54 -
2023 Ng (UK) - 86,2%  84,1%° - - 97,06P  97,1%F - -

(HR) 88,7%  87,7%F - 94,5%> 95 8%¢ -
2023 Ngd.i 94,1% 98,4% 0,001% 93, M%0" 93,5% - -
2024 Elhakim (Aifirst) 9 74,0%  74,8%°¢ 0,25 97,8%>  97,8%F 0,61 -48,8%

(Al ond " 74,0%  72,5%° <0,001 97,86P  97,9%F <0,001 | -48,7%

NOTE: in verde, il valore migliore. b) Doppia lettura fra radiologi. ¢) Al come secondo lettore autonomo in doppia
radiologi. d) Studio prospettico (evidenziato in verde)Ca}off della Al posto alla sensibilita la media dei primi lettéii (). f)
Cutoff della Al posto alla specificita media dei primi lettd, (). g) Al come sostituzione del primo lettore. h) Al c
sostituzione del secondo lettore. i) Terza lettura Al, con arbitrato, dei casi negativi alla doppie

- Sensibilita lasostituzionedi un lettore con Al porta mediamente ad aumento di sensibili
O2 a W agduvitilelld A per gli esami negativi alla doppia lettura (Ng 2023).

- Specificita la specificita della letturaumado L. & | @2t S dzy L2 Q
significativa.

- Workload: il carico di lavoro e nettamente ridott&(hakim 2024).

-
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Al-supported approaches for mammography single and double reading: A &&=

controlled multireader study
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IL DATASET E LE MODALITA DI LETTURA

*
- ISPRO
*
# V% | s

COMPOSIZIONE
- 150 mammografie di screening
consecutive (asintomatiche 451

anni)
- 120 Negativi : follovap negativox
anni
- 30 Positivi: verifica istologica
LETTORI

- Sistema di Intelligenza Artificiale (Al)
- 26 Radiologi toscani di varia esperier
senologica (4/26 specializzandi)

/a

MODALITA DI LETTURA (Al e 26 Radiologi)

ALTRE MODALITA

Lettura di Al (scelta soglia al 10% per
specificita ~90%)

12 |ettura Radiologi senza Al

22 lettura Radiologi con supporto della |
(dopo >15 gg)

Doppia lettura simulata «umanremano»
(325 coppie)

Doppia lettura simulata «umanAl»: Al
come secondo lettore indipendente (26

coppie)

Precedenti esclusi dal dataset

Calcoli per lato e non per esame (300
lati)

Non arbitrato nei casi discordanti alla
doppia lettura simulata




Sensibilita Singola Lettura (con o senza supporto di -i* ISPRO

Variahil — Sensibilita senza Al Sensibilita con Al
ariabili oci
Media % (SD) p Media % (SD) p
Maschile 61,5% (18,0) 83,0% (4,5)
FEE Femminile 73,3% (12,9) 0.12 85,3% (9,4) 0,20
. No 56,0% (12,1) 77,3% (11,9)
SelEEAe Si 72.4% (14.8) 0,019 86,2% (6,1) e
<40 anni 63,6% (14,5) 80,6% (8,4)
Eta 40-49 anni 78,9% (7,8) 0,13 88,9% (5,0) 0,049
O 50 annj 70,4%(18,9) 87,1% (7,2)
<6 anni 65,4% (15,1) 82,1% (9,3)
Anni senologia 6-10 anni 82,2% (7,7) 0,20 87,8% (5,1) 0,36
>10 anni 70,3% (16,7) 86,7% (6,5)
Mammoarafie medie <1000 50,0% (7,1) 75,3% (10,7)
a?mue 1000-3000 74,4% (13,9) 0,013 85,6% (5,1) 0,02
>3000 73,7% (13,7) 86,9 (5,9)
Mammoarafie lette <1000 49,2% (7,9) 75,0% (12,3)
nel |go ul ti mo %080'3000 69,2% (15,5) 0,022 83,4% (6,1) 0,059
>3000 73,7% (13,7) 86,9% (5,9)
Principiante 60,7% (15,4) 79,6% (9,5)
Auto-giudizio Medio-buono 68,9% (11,7) 0,042 85,2% (5,3) 0,046
esperto 79,2% (15,4) 89,2% (6,4)
- Sensibility 02y 2 aSyill 1LY O2NNBflI Gl O2y
- SpecificitaY ljdzA Yy 2y NALEZNILFOGl 2 | yOKQSaal O

NJ'_h






