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Definiznioie PDTAi 
Il  Percorso  Diagnostco Terapeutco Assistenziale  (PDTA)  è  uno strumento  di  Clinical  Governance  che  
atraverso un percorso di processis consente di struturare e integrare attvitt ed intervent in un contesto  
di  multdisciplinariett.  In  partcolares  in  oncologia  la  multdisciplinariett  è  un  modello  scientifco-
organizzatvo  che  permete  di  ofrire  al  pazientes  in  termini  clinico  -  assistenziali  e  organizzatvi  un 
percorso completo con accessi facilitat a valenza multprofessionale.
L’obiettvo  ifnale  è  di  garantre  a  tute  le  pazient afete  da  tumore  della  mammella  una  medicina  
personalizzata che tenga conto da un lato delle  carateristche biologiche del  tumores e dall’altros  dei  
bisogni  del  singolo  pazientes  per  otenere  come  ricaduta  la  migliore  sopravvivenza  e  qualitt  di  vita 
dell’individuo. La deifnizione del PDTA garantsce anche una correta allocazione di risorse indispensabile  
per  rendere  oggi  governabile  il  sistema.  Le  proposte  contenute  nel  documento  non  devono  essere 
interpretate come indicazioni  deifnitve e non modiifcabili.  Sart compito del  gruppo di  lavoro che ha  
redato  questa  prima  ediziones  aggiornarla  alla  luce  di  nuove  acquisizioni  in  tema  di  diagnosi  e  
tratamento.

Epnidemniolognia 
Il carcinoma della mammella rappresenta il più frequente tumore femminile nei paesi industrializzat con  
un’incidenza del 29%. 
Si stma che nel 2020 verranno diagnostcat circa 55.000 nuovi casi di carcinoma della mammella;o di essi il  
41% colpisce donne tra 0 e 49 annis il 35% tra 50 e 69 annis il 22% oltre i 70 anni. Il tumore alla mammella  
può colpire anche il sesso maschile (1%). Dalla ifne degli anni 80 si osserva una moderatas ma contnua  
tendenza  alla  diminuzione  della  mortalitt  per  carcinoma  mammario  pari  a  1%/annos  atribuibile 
all’antcipazione diagnostco ed anche ai progressi terapeutci (htps://www.aiom.it).

Obniettivni- rnisultlta  atesni e perniodo dni valnidnità
Lo scopo del presente documento è descrivere le modalitt di erogazione delle attvitt relatve al percorso  
diagnostco terapeutco per il tratamento delle neoplasie della mammella in fase precoce o localmente  
avanzata afnché siano garantt: 

- Multdisciplinariett dell’intervento;o
- Sicurezza ed identifcazione dei pericoli e gestone dei rischi;o
- Standardizzazione delle attvitts con partcolare riferimento a quelle ad alto rischio;o
- Equitt e trasparenza in relazione all’accesso alle prestazioni;o
- Contnuitt della cura;o
- Formazione ed addestramento contnuo degli operatori;o
- Corrispondenza ai requisit di accreditamento.

Atraverso il PDTA il Gruppo di Progeto e Core Team persegue i seguent obiettvi:
- Efetuare la presa in carico globale della paziente costruendo un percorso ottmale nel processo 

diagnostco  e  terapeutco  mediante  l'utlizzo  di   linee  guida  redate  dalle  societt  scientifche 
accreditate  (FONCAM – ANISC  –  SENONETWORK –  SIAPEC  –  AIOM – AIRO –  SIGU -  SIRM)  e 
mediante l'utlizzo di  un database informatco;o

- Migliorare la qualitt dell'assistenza;o
- Creare sinergie tra i diversi specialist e favorire lo scambio informatvo a beneifcio delle pazient;o
- Ottmizzare il ruolo git svolto di centro di riferimento regionale per la diagnosi e la terapia del 

tumore della mammella;o
- Identifcare indicatori di processo e di esitos raccolt nel database informatco ed utlizzabili per  

audit periodicis che possono essere utlizzat per veriifcare l'applicazione  del percorso;o
- Segnalare eventuali scostament dalle decisioni diagnostco-terapeutche esplicitate nel percorso  

con relatvo razionale.

RISULTAiTI  AiTTESI
 Riduzione dei tempi di atesa
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 Ottmizzazione dei servizi
 Riduzione della migrazione sanitaria
 Riduzione dei cost della spesa sanitaria
 Soddisfazione delle pazient

PERIODO DI VAiLIDITÀ
     Validitt del PDTA 2 anni 

DESTINAiTAiRI DEL PDTAi
Nell’ambito  del  PDTA  vengono  fate  confuire  i  pazient che  presentano  un  sospeto  o  una  diagnosi  
accertata di neoplasia maligna della mammella.
Il PDTA prevede la presa in carico della paziente e la successiva attvazione del necessario iter diagnostco-
terapeutco. La paziente avrt quindi il PDTA come permanente riferimento nel prosieguo del suo percorso  
terapeutco e riabilitatvo.

STRUTTURAi BU SECONDO CRITERI EUSOMAi

 Core TEAiM:

Radniologni dedicat (1000 esami mammograifci pro/anno) 2
Aiiatomopatologni dedicat (50 campioni bioptci;o 50 campioni da intervento chirurgico;o 25 biopsie 
da neoplasie metastatche)

2

Chnirultrghni  seiologni (almeno 50 interventi  di  carcinoma mammario/anno o almeno il  50% 
della casistica operatoria /annua di carcinoma mammario come primo operatore)

2

Oicologni  mednicni  (almeno 50 pazient con neoplasia  mammaria  in  stadio iniziale  e  25 pazient  
metastatche/anno)

2

Radnioterapnis  (almeno 50 pazient con neoplasia mammaria in stadio precoce;o necessaria anche 
esperienza in tratamento radiante palliatvo)

2

Iifermnierni dedicat con attvitt 100% su Breast Cancer 2
Data Maiager responsabile della raccolta dat e della gestone degli audit clinici 1

Aitorni prevnis  a sultpporto TTeam multl dniscniplniiare allargato):
- Psnico-oicologo
- Gerniatra
- Farmacnista
- Mednico iultcleare
- Fnisnioterapnista 
- Chnirultrgo plas co
- Radniologni niitervei s 
- Pallnia vnista
- Geie sta
- Gniiecologo Tesperto nii oico-fer lnità)

AiUDIT CLINICO 
La casistca viene studiata atraverso lo svolgimento di audit clinico e gli esit rimangono documentat e  
discussi collegialmente per la condivisione delle informazioni e delle conoscenze con tutt i professionist  
interessat.
L’attvitt di veriifca dei risultat è sistematca e prevede moment di confronto all’interno dell’equipe dei  
professionist coinvolt.
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Almeno 1 volta all’anno il  Responsabile generale organizza un incontro di riesame (audit clinico) la  cui  
partecipazione  è  rivolta  a  tutt coloro  che  ricoprono  ruoli  di  responsabilitt  all’interno  del  PDTA.  Il  
Responsabile  generale  del  PDTA potrt  convocare  incontri  aggiuntvi  in  base  alle  necessitt  rilevate.  La  
veriifca prende in considerazione:

- L’andamento generale del PDTA sulla base degli indicatori stabilit;o
- La gestone degli event indesiderat clinici ed organizzatvi;o
- Gli esit dell’indagine di customer satsfacton;o
- I risultat correlat agli eventuali obiettvi di budget;o
- L’andamento su eventuali attvitt di ricerca avviate in proposito;o
- Lo stato di avanzamento dell’attvitt di formazione ed addestramento degli operatori.

I risultat di tale attvitt di veriifca sono verbalizzat.

Versione 1.0
4



Descrniznioie Flow Chart

Lognigramma geierale Breast Uinit

Lognigramma percorso per pazniei  nii stadnio niinizniale e sultscettibnilni da lniiee gultnida a programma dni  
chnirultrgnia d’emblee:
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Lognigramma percorso per pazniei  sotopos  a terapnia mednica niinizniale TNAiC)

RUOLO DELL’AiTTIVITÀ DI VOLONTAiRIAiTO
Le Associazioni di Volontariato svolgono un importante ruolo di afancamento e sostegno alle donne con 
tumore al senos ofrendo numerose iniziatve per favorire il recupero ifsicos psicologicos afettvos familiare 
e sociale durante e dopo il tratamento.
Nell’ottca dell’implementazione di questo importante aspetos ciascuna BU deve prevedere area dedicata.
Le associazioni hanno altresì lo scopo di supporto al paziente con iniziatve e attvitt che permetano di  
alleggerire sia la sintomatologia dolorosa e invalidante correlata al periodo di malatta e di terapias sia il  
disagio psicoemotvo della persona dovuto alla malatta.

.
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SPIEGAZIONE DEL PERCORSO

SCREENING (con ottimizzazione del percorso istituzionalizzato e reso efficace anche con 
il coinvolgimento della medicina di base a l’afferenza stringente ai centri BU più vicini)

AiCCOGLIENZAi E AiCCESSO 
       FAiSE DIAiGNOSTICAi 
       FAiSE DI STAiDIAiZIONE 

SCELTAi TERAiPEUTICAi COLLEGIAiLE PRE-CHIRURGICAi:  
 TERAiPIAi CHIRURGICAi
 TERAiPIAi MEDICAi NEOAiDIUVAiNTE

 TRAiTTAiMENTO RAiDIAiNTE INTRAiOPERAiTORIO IORT

      SCELTAi TERAiPEUTICAi COLLEGIAiLE POST-CHIRURGICAi
 TERAiPIAi MEDICAi AiDIUVAiNTE 
 RAiDIOTERAiPIAi AiDIUVAiNTE 

FOLLOW-UP  

SCREENING
I  test  di  screening  di  primo  livellos  atualmente  adotat nei  programmi  regionali  per  la  prevenzione  
secondaria  dei  tumori  mammari  prevedono  mammograifa  bilaterale  biennale  riconosciut secondo  
indicazioni dei LEA. Al ifne di ottmizzare la funzionalitt del servizio reso ai citadini e perseguire l’obiettvo 
di incremento dei livelli di copertura dello screening nella popolaziones è necessario allargare le possibilitt 
di accesso alle prestazioni di cui sopra.
Lo screening oncologico di primo e secondo livello (mammograifco)s in atuazione delle Azioni ifssate nel 
P.O. 2019-2021s deve essere riallineato e deve tenere conto delle raccomandazionis per la ripresa delle  
attvitts formulate dall’ Osservatorio Nazionale Screenings 
La programmazione degli esami dovrt essere modulata con i più moderni sistemi di comunicazione (Call-
center per la prenotazione in ciascuno dei centri provinciali)s in collaborazione con i MMG (numero verde a 
disposizione di quest per le prenotazioni direte) in maniera da garantre la massima occupazione dei post  
disponibili es nel contempos soddisfare l’esigenza di gestre in sicurezza i fussi di utent e le sale d’atesa. 
L’accesso alla prevenzione secondarias nelle fasce di ett coperte dallo screenings può avvenire: 

 con letera di invito da parte del Centro Screenings 
 con  appuntamento  automatcamente  prestabilitos  ma  eventualmente  modiifcabile  fra  una 

mammograifa e l’altra o da confermare con sms su smartphone.
 contato telefonico e/o posta  eletronicas  per  accesso volontario  per  gli  assistt in  fascia  d’ett  

bersaglio  che  potranno  accedere  allo  screenings  previo  contato  con  il  centro  di  riferimento 
screening aziendales quando si trovino in una delle seguent condizioni: 
o test precedentemente efetuato nel programma di screening da un tempo uguale o superiore  

all’intervallo raccomandato (2 anni per la mammograifa);o 
o test mai efetuato in precedenza nel programma di screening. 

COINVOLGIMENTO DEI MEDICI DI MEDICINAi GENERAiLE 
È  ormai  provato  che  il  Medico  di  Medicina  Generale  (MMG)  può  svolgere  un  ruolo  fondamentale  e  
strategico nel favorire l’adesione dei citadini ai programmi di screenings grazie al rapporto privilegiato e 
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direto con i  propri  assistts  che si  ifdano e  si  afdano a lui  per  ricevere  consigli  e  supporto per ogni  
decisione sulla propria salute. 
Il medico ha quindi un ruolo assolutamente attvo nell’invito della popolazione ad aderire ai programmi di  
screening: 
 nell’informazione attvas sopratuto di chi non aderisce all’invito;o 
 nel counseling in tute le fasi del programma;o

Per raggiungere e mantenere standard di elevata qualitts e garantre quindi un’ampia partecipazione agli  
screening mammograifci proponiamo in fase iniziale di somministrare a ciascun MMG di un database delle 
pazient in ett da screenings indirizzate nell’arco dell’anno e successiva esecuzione della mammograifa in  
modo che a ifne del 2023 si possa avere una correta valutazione dei territori non sensibili alla prevenzione  
e allo scopo di capire se la disafezione della popolazione è di tpo orograifco o ifduciario. 
L’obiettvo di tale proposta è otenere per il 2023s il superamento dei dat di aferenza allo screening relatvi  
al 2019: sono stat efetuat 22.574 invit con un’estensiones su base annuas del 22s94% e un’adesione del  
40s70%. Per le convenzioni 2023 dei gabinett radiologici numerosi in tute le province indispensabile la  
condizione di segnalare le pazient in ett da screening con semplice comunicazione telefonica. 
Iidnicaznioie per nil prnimo lnivello ceitrni dni screeiniig:

 Necessaria altresì produzione di database completo per tute le province delle pazient sensibili a  
screening mammograifco entro dicembre 2022.

 Veriifca dopo 12 mesi programmata dell’adesione. 
 Veriifca dell’efcacia dei centri di prenotazione screening (telefonici e via web)

Ceitrni dni screeiniig pultbblnicni attivni ad agosto 2022

Airea Nord 

Coseiza

Cetraro
Qultatromniglnia 
Sai Gniovaiini nii Fniore
Rossaio

+ Uinità mobnile

Airea Ceitro 

Crotoie Sai Gniovaiini dni Dnio TOspedale)

Cataizaro
POLT
Cataizaro Lnido
Soverato

Vnibo Valei a Ospedale Iazzolniio

Airea Sultd

Reggnio Calabrnia Polnisteia
Locrni

Entro il 30 novembre 2022 inventario della dotazione tecnica dei centri pubblici.  
Mappatura dei gabinett radiologi privat convenzionat autorizzat allo screening e loro contributo a doppia  
letura con i centri pubblici. 
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Iidnicaznioini ornieitameito paznieite a secoido lnivello dni screeiniig:

AiSP Coseiza/Airea Nord: Centro screening soddisfa le necessitt diagnostche.

Airea Ceitro: 
AiSP dni Crotoie: soddisfa il secondo livello ifno alla microbiopsia
AiSP dni Vnibo Valei a: autorizzato per ecograifa e RM mammario 
AiSP dni Cataizaro: secoido lnivello completo per POLT.

Airea SUD
Reggio Calabria: non è noto alcun Centro che possa soddisfare il secondo livello

Tultte le pazniei  aferei  allo screeiniigi coi dato posni voi possoio essere niidnivnidultate ed niidnirnizzate alle 
BU del terrnitornio per le valulttaznioini chnirultrgniche pre-bniop che. 

Ailtre  polognie dni accesso: 
Per  le  donne  dai  45  anni  che  vogliono  mantenere  rapporto  ifduciario  con  gabineto  radiologico  
convenzionato e che accedano a tale servizio con impegnatva con codice D03 si deve prevedere rapporto  
collaboratvo con tali isttuzioni in modo da garantre la sorveglianza anche di tale popolazione. Tale sistema  
deve trovare sempre nel MMG collaborazione al ifne di diventare efcace nella prevenzione. 
Nella stessa misuras questa modalitt di accesso potrebbe essere contemplata anche per le donne in follow  
up da precedente neoplasia mammaria operata con tempo dalla diagnosi superiore a 5 anni. 

AiCCOGLIENZAi E AiCCESSO 
Le donne e gli utent in generale possono otenere informazioni sulle attvitt della BU e sulle modalitt di  
accesso al percorso dedicato atraverso le seguent modalitt:

 Atraverso impegnatva e accesso CUP

 Telefonando  al  numero  verde  dedicato  per  BU  di  riferimento/supporto  associazione 
volontariato

 Inviando una mail all’indirizzo email   dedicato BU di riferimento  

L’esame clniinico ad opera del mednico dni mednicniia geierale è To dovrebbe essere) nil prnimo tempo del  

percorso. È obniettivo da persegultnire la coisultetultdniie all’esame clniinico snistema co delle doiie Taiche 

asniitoma che) nii par colare delle ultltrasetaiteiini per abbatere la perceitultale dni forme localmeite 

avaizate Tche rappreseitaio pultrtroppo aicora ultia perceitultale sniginifca va).

Accedono: donne asniitoma ches donne sniitoma ches donne coi dniagiosni accertata altrovei donne in 

FOLLOW-UP

Il Case Manager prende in carico la paziente e la indirizza a visita senologica/multdisciplinare.

La donna accede alla strutura ospedaliera con impegnatva del medico curante per “Visita senologica  

multidisciplinare”. Anche le pazient che accedono atraverso “visita generale specialistca” (sia essa di 

chirurgia senologica o prima visita oncologica vengono canalizzate nel percorso). 
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Al termine della visita senologica/multdisciplinare si possono veriifcare due possibilitt:

 Esame clinico/radiologico negatvo/benigno  :

La paziente viene rinviata al medico curante con una relazione riassuntva con indicazioni 
per i controlli successivi.

 Esame clinico/strumentale sospeto/positvo:  

 Presa in carico della paziente ed inserimento dei dat della paziente da parte del Data Manager nel  
data base in dotazione nella BU (DATA BREAST)

La paziente è accolta idalle volontarie e idalla Case Manager e, se necessario, ha un primo colloquio con la  
Psiconcologa. Tale supporto può proseguire idurante la idegenza e idopo la idimissione seconido le esigenze  
idel caso 

Il Case Manager  programma gli approfondiment diagnostci di II livello (radiologici e/o cito – istologici)s  
previst dai protocolli interni validat dal gruppo di lavoro che fanno riferimento alle linee guida nazionali  
ed internazionali per la diagnosi e cura del tumore della mammella 

FAiSE DIAiGNOSTICAi

Dniagios ca radniolognica
Specnialnis  dni rnifernimeito: Radniologo Seiologo - Core Team

Gli  esami  radiologici  che  vengono  comunemente  efetuat dalla  Radiologia  nella  diagnosi  e  nella  
stadiazione delle neoplasie della mammella sono:
- mammograifa/ mammograifa con mdc;o
- ecograifa mammaria ed ascellare;o
- RMN mammaria;o
- citologia mammaria con ago sottle;o
- microistologia: core biopsys soto guida ecograifca e stereotassica.

Il trniplo esame dovrebbe essere efetultato nii ulti solo accesso e ni rnisultlta  del trniplo esame dovrebbero  
essere resni dnispoinibnilni eitro 15 gniorini Tmammografai ecografai mammografa coi mdc).
Lo scopo del "triplo esame" è quello di evitares per quanto possibiles biopsie chirurgiche su lesioni benigne  
e di far giungere la maggior parte dei carcinomi all'intervento con una diagnosi sufcientemente certa da 
poter pianiifcare nel modo migliore l'approccio terapeutco.
Nelle donne giovani (riferimento indicatvo <35 anni) l’ecograifa è indagine di primo approccio. L’utlizzo  
della RM mammaria segue le indicazioni delle linee guida di riferimentos ed è comunque da prendere in  
considerazione per i seguent casi: esame di primo livello non dirimentes discrepanza quadro clinico/quadro 
eco-mxs  pazient con carcinoma lobulare  inifltrante  potenzialmente  candidate  a  chirurgia  conservatvas  
pazient ad alto rischio eredo familiares cup syndromes pazient con protesi mammarie. Con la microbiopsia  
viene  preferibilmente  eseguita  la  valutazione  dei  parametri  prognostco/predittvi  con  metodica 
immunoistochimica. La citologia è da riservarsi a casi selezionat. 
Queste indagini forniscono ognuna informazioni important per una migliore deifnizione della estensione  
della  patologia  e  risultano  di  fondamentale  importanza  per  il  chirurgo  e  l’oncologo  ai  ifni  della  
programmazione  terapeutca  di  exeresi  e  di  terapia  adiuvante  o  neoadiuvante.  Le  tecniche  d’imaging 
ofrono prezioso aiuto al radioterapista nella deifnizione del volume target. Inoltres sono utli come corredo 
all’esame  clinico  per  valutare  la  risposta  della  malatta  ai  tratament efetuat.  Le  metodiche  prima  
menzionate sono spesso complementari e ognuna di esse fornisce dat di supporto alle altre.
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In questa fase di accesso al percorso gli specialist della Breast Unit si impegnano ad istaurare dei rapport di  
collaborazione attva con le  struture accreditate  per  i  Lea  regionali  al  ifne di  implementare il  sistema 
sanitario regionale. 
Dniagios ca aiatomo-patolognica 
Specnialnis  dni rnifernimeito: Aiiatomo Patologo 
La  strutura di  Anatomia Patologica  è in  grado di  eseguire  al  meglio  tute le  prestazioni  necessarie  al  
correto inquadramento delle neoplasie ed è per questo che assolve un ruolo fondamentale nel PDTA per il  
tratamento della neoplasia della mammella. La refertaziones sia in fase di diagnosi preoperatoria che intra-  
e  post-operatorias  deve  contenere  tutt i  principali  parametri  d’interesse  diagnostco  e  prognostco  
atenendosi a modelli derivat dal consenso internazionale. Fatori prognostci contenut nella refertazione.  
Nella  refertazione  devono essere  compresi:  le  dimensioni  della  neoplasia  espresse  in  cm.  l’istotpos  la  
plurifocalitts intesa come presenza di aree neoplastche distnte e separate da tessuto sanos il  grado di  
diferenziazione (G)s  interessamento e distanza della neoplasia inifltrante o in situ dal margine di exeresi  
estensione della componente intradutale (se presente) e distanza dai margini cancerizzazione dei dott 
linfo  e/o  angioinvasione  presenza  di  micro  calciifcazioni  e  lesioni  associate  lo  stato  linfonodales  dopo 
svuotamento  ascellare  o  asportazione  del  linfonodo  sentnellas  la  stadiaziones  la  determinazione 
recetoriale per estrogeno e progesterone l’indice di proliferazione cellulare Ki67 la determinazione dei  
recetori per HER2/neu (c-erbB-2) predittva per una terapia con antcorpi ibridi e la determinazione del  
fatore di proliferazione. Viene efetuata di routne con metodica immunoistochimica su frammento da  
agobiopsia o biopsia incisionale chirurgicas ove il tumore sia interamente rappresentatos su tutt i tumori  
primitvi inifltrants su tessuto metastatco quando il tumore primitvo non sia disponibile o per consentre 
una rivalutazione del tratamento medico. 
In caso di tumore sia inifltrante che in situ viene valutata solo la componente inifltratva. 
In caso di carcinoma in situs viene efetuata di routne la determinazione dei recetori dell’estrogeno e del  
progesterone limitatamente alle neoplasie scarsamente diferenziate (G3);o qualora si tratt di lesioni ben  
diferenziate (G1) o mediamente diferenziate (G2)s  la determinazione recetoriale viene fata solo se il  
clinico ne fa speciifca richiestas segnalando che il caso è selezionato per partcolari studi o trials clinici. La  
S.C.  di  Anatomia  Patologica  aderisce  al  controllo  di  qualitt  esterno  UKNEQAS  per  ER  e  PGR  in  
immunoistochimica. 
Lo studio dell'espressione proteica di HER2/neu viene efetuata in tutt i tumori primitvi mammari con  
metodi  di  immunoistochimica  automatzzata  con  antcorpo ant-HER2/neu clone  CB11  con  valutazione  
descrittva e Score. Nei casi dubbi e /o con Score 2 + si utlizzano test di biologia molecolare per lo studio di  
ampliifcazione genica FISH. La metodica FISH è adeguata anche per materiale citologico e core biopsy. La  
S.C. di Anatomia Patologica ha aderito a controllo di qualitt esterno per FISH – PathVysion promosso dalla 
dita assegnataria. 
Gli esami istologici richiedono un tempo medio di refertazione di circa 7-10 giorni;o la diferente durata può  
dipendere dalla necessitt dell’anatomo-patologo di eseguire colorazioni e valutazioni tecniche partcolari  
nei casi di maggiore incertezza diagnostca.

Aipprofoidnimei  coi mnicronistolognia
Una lesione riscontrata clinicamente o con eco-mammograifa deve essere  tpizzatas  a  meno che le 
carateristche iconograifche non siano di assoluta benignitt.
La caraterizzazione istologica delle lesioni può essere efetuata mediante esame microistologico os in casi 
raris con biopsia chirurgica.
La scelta della metodica di prelievo con cui giungere alla diagnosi dipende dalle carateristche intrinseche 
della lesione.

1. Esame cnitolognico FNAiC  .  Si efetua per lesioni solide palpabili  o non palpabili  (in questo caso 
soto guida ecograifa) di piccolissime dimensionis per le quali non è possibile fare l’esame con 
ago tranciante (Tru-cut). Si esegue con una siringa da 20 ml. Il materiale otenuto viene strisciato 
su vetrino ed esaminato dal patologo il quale fornisce una diagnosi citologica di:
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 C1 Inadeguato
 C2 Benigno
 C3 Dubbio, probabilmente benigno
 C4 Sospeto maligno
 C5 Maligno

L’esame citologico trova indicazione anche nell’analisi di secrezioni ematches siero-ematche dal  
capezzolo.

2. Esame mnicronistolognico  .  Si  realizza tramite ago tranciante con pistola automatca (core-biopsy) o 
mediante un sistema di aspirazione - microbiopsia vacuum assistta (VABB). Consente un’analisi  
microistologica della lesione es a diferenza della FNACs permete di documentare un’eventuale 
inifltrazione  stromale  della  lesione  e  di  deifnire  la  biologia  del  tumore.  La  core-biopsy  trova  
inidicazioni nelle lesioni noidulari. La microbiopsia stereotassica trova la principale inidicazione nella  
tpizzazione idi microcalciicazioni. La biopsia si efetua in anestesia locales soto guida palpatorias 
ecograifca o stereotassica. Dopo la procedura si efetua una medicaziones senza necessitt di punt 
di sutura. Tempi di refertazione 5 giorni. Le categorie diagnostche sono puramente morfologiche  
e richiedono una correlazione con il dato radiologico ed una valutazione multdisciplinare;o esse  
sono:

 B1 Tessuto normale / Inadeguato Rientrano in questa categoria frustoli di tessuto mammario 
normale  costtuito  da  stromi  ifbroadiposis  lobuli  e  dott senza  lesioni  istologicamente  
apprezzabilis  frustoli  costtuit da  tessuto  mammario  in  cuis  nonostante  la  seriazione  del  
materiales  non  sono  present le  microcalciifcazioni  che  hanno  costtuito  l’indicazione  alla  
biopsia  oppure  materiale  ifbrino-ematco.   In  ogni  caso  è  partcolarmente  importante  e 
decisiva  la  valutazione  multdisciplinare  per  stabilire  se  il  quadro  istologico  osservato  sia 
realmente rappresentatvo della lesione vista radiologicamente o se il prelievo sia da ritenersi  
non rappresentatvo e quindi inadeguato.

 B2 Lesione benigna Questa categoria diagnostca comprende tute le lesioni benigne della 
mammellas  dal  ifbroadenoma  all’adenosi  sclerosante  sino  all’iperplasia  epiteliale  di  tpo 
usuales alle alterazioni ifbrocistche e alla steatonecrosi. Anche in questo caso la valutazione  
multdisciplinare risulta fondamentale per stabilire la corrispondenza dell’aspeto istologicoco 
col quadro clinico-mammograifco ed/o ecograifco. 

 B3 Lesioni  ad incerto potenziale  di  malignità Rientrano in  questa  categoria  una serie  di 
lesioni mammarie che pur avendo il connotato morfologico della benignitts per la parzialitt o  
la  frammentazione  dei  campionis  o  la  potenziale  eterogeneitt  delle  lesioni  mammarie  
richiedono un approccio chirurgico per lo più conservatvo che unisca alla valenza diagnostca 
quella  terapeutca.Nella  categoria  B3  sono  comprese  le  lesioni  papillaris  la  radialscars  il  
tumore iflloides  le  lesioni  mucocele-like e una serie di  lesioni  con incrementato rischio  di  
progressione neoplastca (proliferazione  epiteliale  atpica  di  tpo dutales  l’atpia  epiteliale  
piata/FEA e la neoplasia lobulare intraepiteliale/LIN1-2). Globalmente le lesioni mammarie  
classiifcate  come B3 presentano un valore  predittvo positvo nei  confront del  carcinoma  
mammario intorno al 25%. 

 B4 Lesione sospeta per malignità. La categoria comprende casi in cuis seppure sia presente 
un forte sospeto di malignitt (Valore Predittvo Positvo superiore  all’80%)s  la  diagnosi  di 
neoplasia non può essere fata o per l’esiguitt del campione bioptco o per la presenza di 
alterazioni o artefatt che ne limitno e impediscano l’interpretazione morfologica (distorsione 
meccanicas crushs elevata componente emorragica).  Le lesioni idiagnostcate nelle categorie  
B3 e B4 non idevono essere avviate alla soluzione chirurgica con valenza terapeutca se non,  
nel caso idelle lesioni B3 idopo una valutazione multidisciplinare e nel caso idelle lesioni B4  
idopo una rivalutazione istologica idell’area lesionale con biopsia escissionale.  
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 B5 Lesione neoplastca maligna Rientrano in questa categoria le diverse forme di carcinoma 
dutale in situs di carcinoma invasivo e il carcinoma lobulare in situ pleomorfo (LIN 3). Altre  
neoplasie  di  meno  frequente  riscontro  (linfomis  sarcomis  etc)  possono  rientrare  nella 
categoria. 

3. Bniopsnia chnirultrgnica   Viene proposta nel caso in cui la FNAC o la biopsia percutanea non abbiano  
risolto il dubbio diagnostcos nei casi di lesione B3 in base alle linee guida sulla gestone di esse , in 
caso di sospeto carcinoma inifammatorio.

Dniagios ca mednico-iultcleare
Specnialnis  dni rnifernimeito: Mednico Nultcleare /Radniologo Seiologo

Sia nelle fasi di diagnosi che in quelle di stadiazione della patologia del carcinoma mammario sono richiest  
indagini medico-nucleari quali: 
- ricerca del linfonodo sentnella;o
- radiolocalizzazione di lesioni mammarie non palpabili (R.O.L.L.);o
-  Scintgraifa ossea nello stadio I-II  del  carcinoma della  mammella in caso di  dolori  ossei  o di  fosfatasi  
alcalina elevata e indagine da considerare nello stadio > III;o
- PET con 18 F-FDG nello stadio > III (NCCN evidenze di grado 2B) come indagine di secondo livello;o
- TCTB nella stadiazione di pazient triple negatve. 
La  radiolocalizzazione  di  lesioni  mammarie  non  palpabili  (R.O.L.L.)  viene  eseguita  il  giorno  stesso 
dell’intervento  chirurgico.   La  linfoscintgraifa  per  ricerca  del  linfonodo  sentnella  si  esegue  il  giorno 
precedente l’intervento mentre le scintgraife ossee e le PETs seguono un percorso preferenziale che ne  
assicura l’esecuzione entro i termini previst dalle normatve regionali e nazionali.

FAiSE DECISIONAiLE 
Dniscultssnioie multl dniscniplniiare
Le pazient i cui esit delle indagini anatomopatologiches radiologiche e cliniche risultano diagnostche di  
neoplasia vengono sotoposte a discussione collegiale.  tra i professionist del Core team. 
L’incontro  multdisciplinare  ha  valenza  gestonale.  I  professionist appartenent al  Core  Team  devono  
partecipare al meetng e discutere almeno il 90% dei casi per l’ottmale pianiifcazione del tratamento. I 
meetng multdisciplinari  si  concludono atraverso  una  relazione scrita che  riassume il  caso clinicos  la  
decisione  assunta  e  l’individuazione  del  responsabile  della  nuova  presa  in  carico  da  parte  dell’Unitt  
Operatva  competente.  La  relazione  viene  poi  conservata  nel  centros  una  copia  nella  documentazione 
clinica  ed  una copia  viene inviata  al  MMG.  Tanto  è  da  intendersi  per  le  attvitt  svolte  nel  complesso 
dall’intera Breast Units nei fatt il Core Team riveste un ruolo di raccordo. 
In base alle carateristche della malatta e alla sua stadiazione si delineano i seguent percorsi: 
a) Terapia Chirurgica
b) Terapia Neoadiuvante
In entrambi i  casi la scelta del percorso avviene atraverso la discussione collegiale in corso di riunione 
multdisciplinare con produzione di una scheda della paziente che viene inserita nella cartella ambulatoriale  
contenente la decisione terapeutca.
La Comunicazione alla paziente della diagnosi e della proposta dell’iter terapeutco ritenuto più consono al  
caso avviene con appuntamento ifssato dalla Case Manager in ambulatorio di senologia. 

TERAiPIAi CHIRURGICAi

Ai. Preospedalnizzaznioie
La  paziente  che  ha  git  efetuato  esami  ematochimici  in  regime  ambulatoriale  in  fase  di  diagnosi  e 
stadiazione efetua eletrocardiogrammas Rx Torace preoperatorie visita anestesiologica. Se la paziente 
necessita di centratura di lesione non palpabile questa viene eseguita soto guida ecograifca in radiologia o  
in medicina nucleare.
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B. Rnicovero
Durante  il  ricovero  se  la  Paziente  deve  essere  sotoposta  alla  ricerca  del  linfonodo  sentnella  con  
radionuclides  prima  di  sotoporsi  alla  linfoscintgraifas  esegue  tatuaggio  cutaneo  sulla  proiezione  della  
lesione al ifne di identifcare la sede di inoculo del radiofarmaco. La mattna dell’intervento la paziente 
viene accompagnata in medicina nucleare per la ricerca del linfonodo sentnella al termine del quale viene  
riaccompagnata in reparto.

FAiSE TERAiPEUTICAi

AiPPROCCIO ONCOLOGICO
La  terapia  medica  del  carcinoma  mammario  consiste  nella  somministrazione  di  farmaci  
(Chemioterapia/Farmaci  biologici/Ormonoterapia)  con  lo  scopo  di  impedire  e/o  controllare  la  
disseminazione sistemica della malatta.

In funzione del tpo di farmaci utlizzat possiamo distnguere:  
-  Terapnia ormoiale o “eidocrniia” OT:  si avvale di farmaci che hanno un efeto sul livello di estrogeni  
nell’organismo della paziente o ne contrastano gli efett sui vari tessut bersaglios in partcolare il tessuto  
tumorale e quello mammario residuo;o
- Terapnia ai blas ca o Chemnioterapnia CT: somministrazione endovenosa od orale di molecole ches per la 
loro  conformaziones  sono  in  grado  di  interagire  con  DNAs  RNA  e  proteine  coinvolte  nella  sintesi  dei  
component cellularis inibendo la replicazione della cellula o di portarla all’apoptosi;o
- Targeted therapy o Terapnia bniolognica: somministrazione di sostanze che agiscono in modo estremamente 
selettvo  solo  sulle  cellule  tumoralis  presentando  una  speciifca  alterazione  genetca  responsabile  della  
capacitt della cellula di replicarsi o di invadere i tessut sani circostant.  

Terapnia Neoadniultvaite 
I pazient che necessitano di tratamento chemioterapico neoadiuvante (NAC) devono essere sotopost ai  
seguent esami:  TC  Total  Body  ed  ecocardiogramma eseguit con  impegnatva  D05s  richiesta  di  fatori  
prognostci  ad Anatomia  patologica  da  caricare  sul  centro  di  costo  del  DH Oncologicos  ove  necessaria 
consulenza genetca eseguita con impegnatva D05.
La  terapia  primaria  o  neoadiuvante  utlizza  un  farmaco  chemioterapicos  ormonale  o  biologicos  
somministrato prima dell’intervento chirurgico con i seguent obiettvi:

-  rendere operabili neoplasie localmente avanzates altriment non operabili;o
- permetere  intervent conservatvi  in  pazient non  candidabili  a  questo  tpo di  intervento  per  le  

dimensioni del tumore in rapporto al volume della mammella;o
- valutare  la  sensibilitt  della  neoplasia  al  tratamento  medicos  per  pianiifcare  un  adeguato  e 

personalizzato tratamento adiuvante;o
- controllare precocemente la possibilitt di micrometastasi a distanza.
Selezione delle pazient e criteri di eleggibilitt:
- pazient in pre- o post-menopausa con diagnosi clinicas mammograifa e istologica (comprensiva di  

proiflo biologico) di neoplasia mammaria non suscettbile di tratamento chirurgico conservatvo;o
- consenso della paziente;o 
- buone  condizioni  cliniche  generalis  esami  ematci  nella  norma  o  comunque  compatbili  con  il 

tratamento propostos funzionalitt cardiaca con FEV   50%;o 
- Compenso delle malatte metaboliche;o 
- Assenza di altre patologie neoplastche attve;o
Non verranno considerate eleggibili le pazient: 
- con evidenza clinica o strumentale di metastasi a distanza;o 
- in gravidanza o in allatamento;o 
- con tumore mammario bilaterale sincrono o metacrono;o
- con dimensioni del tumore primitvo non precisabili;o
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- con tumore multfocale o microcalciifcazioni estese.

Per quanto riguarda la chemioterapia non è ancora possibile deifnire un regime terapeutco ottmale;o il  
numero maggiore di risposte patologiche complete è stato raggiunto con schemi contenent Antracicline e  
Taxani  somministrat in  sequenza  o  in  combinazione.  Nei  tumori  HER2+  deve  essere  considerato  
tratamento con farmaci ant her2 (Trastuzumab). 
Nelle pazient in post-menopausa con tumori ormonosensibili e non suscettbili di intervento conservatvos  
può essere valutata un’ormonoterapia neoadiuvante: Inibitore dell’Aromatasi (IA) o Tamoxifene (TAM) per  
almeno 6 mesi o ifno a massima risposta (opzione valutabile in pazient anziane). 

Carcniioma niifammatornio 
È un’enttt clinico-patologica distntas generalmente insorge in ett precoces con esordio acuto e andamento 
aggressivo. Il proiflo biologico è spesso associato a negatvitt dei recetori ormonali (70%)s elevato grado 
istologico  (60%)  e  frequente  positvitt  per  HER2/neu  (30%).  Per  questo  gruppo  di  pazient il  regime  
chemioterapico ottmale dovrebbe contenere antracicline e/o taxani. Per alcune categorie di pazient non  
candidate  alla  chemioterapia  (ett  >70anni  o  con  afezioni  morbose  concomitant severe  o  che  non  
accetano un tratamento CT) può essere ritenuta accetabile una terapia neoadiuvante ormonale se la  
neoplasia è ormonosensibile. 

La terapnia oicolognica adniultvaite 
La terapia  adiuvante è  il  tratamento farmacologico che segue l’intervento chirurgico oncologicamente 
radicales con lo scopo di distruggere eventuali foci di cellule neoplastche rimaste in loco o precocemente  
disseminatesi in altre sedis non diagnostcabili. L’indicazione a ricevere o meno un tratamento adiuvante 
dipende dall’enttt del rischio di ricaduta. L’obiettvo è quello di ridurre il rischio di recidiva e prolungare la  
sopravvivenza  globale  atesa.  Sia  la  chemioterapia  che  l’ormonoterapia  consentono  una  riduzione  del  
rischio relatvo di mortalitt del 25% circa: pertantos in base al rischio di partenzas che varia a sua volta in 
base a fatori prognostcis si possono otenere riduzioni assolute della mortalitt che variano dal 3% al 15%.  
La scelta della terapia adiuvante per la singola paziente viene indirizzata da fatori clinicis quali: etts stato  
menopausales condizioni cliniche e da fatori predittvi e prognostci: stadiazione TNMs gradings espressione  
dei recetori ormonalis attvitt proliferatvas invasione linfo-vascolares espressione del gene HER2/neu.

Ormoioterapnia adniultvaite
L’ormonoterapia è indicata per le pazient con tumori ormonoresponsivis intendendo per quest la presenza  
di  almeno  ER-positvo  ( 1%)  oppure  PgR-positvo  ( 1%);o  nessuna  indicazione  nei  tumori  con  recetori  
ormonali negatvi (ER e PgR negatvo: 0%).
Nelle  donne  in  premenopausa  che  presentano  una  malatta  ormonosensibiles  il  Tamoxifene  (TAM)  in 
monoterapia rappresenta il tratamento adiuvante endocrino standard. Nelle donne di ett giovanile (35-40  
anni) può essere presa in considerazione la combinazione Exemestane + Analogo LHRH per 5 anni (Studio  
SOFT/TEXT).  La soppressione ovarica + TAMs può essere appropriata nelle pazient giovani e per donne in  
premenopausa di qualunque etts nelle quali la chemioterapia non abbia indoto la soppressione ovarica  
(OFS).  La sola OFS è da considerare  in circostanze straordinarie.  In caso di  controindicazione a TAM è 
proponibile OFS+Inibitore delle Aromatasi (IA)
Nelle donne in postmenopausa con malatta ormonosensibile i tratament possibili sono: TAM per 5aa + AI  
per 3/2aa;o TAM per 2/3aa + AI per 5aa (Studi di switch ormonale);o TAM (in caso di intolleranza ad AI);o Al  
tratamento > 5aa (Letrozolo 5 anni più 5 anni oppure Letrozolo anni dopo 5 anni di TAM) è da considerarsi  
nelle pz alto rischio (Studio MA17) 

Chemnioterapnia adniultvaite 
La chemioterapia adiuvante riduce signiifcatvamente il  rischio di recidiva e di morte nelle  pazient con  
tumore  della  mammella  operabile  indipendentemente  dall’etts  dallo  stato  linfonodales  dallo  stato 
recetoriale e dallo stato menopausale anche se il beneifcio assoluto è proporzionale al rischio di ripresa 
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della malatta e diminuisce con l’aumentare dell’ett. Le probabilitt di conseguire un beneifcio aggiungendo 
qualsiasi regime chemioterapico sono tanto minori quanto maggiore è il grado di responsivitt endocrina. 
A  tute  le  pazient con  HER/neu  ampliifcato  viene  proposta  una  terapia  adiuvante  con  Trastuzumab  
trisettmanale per 12 mesi. 

Malattia Trniple Nega ve
I  tumori  tripli  negatvi  (RO-  HER2  -)  sono  a  cattva  prognosi.  Non  ci  sono  dat deifnitvi  sul  miglior  
tratamento proponibile.
Il tratamento chemioterapico adiuvante viene iniziato entro 4-5 settmane dall’intervento chirurgicos 4-6 
cicli di terapia sono considerat durata standard del tratamento. 
In generale la chemioterapia deve essere iniziata entro 6 settmane dall’intervento chirurgico anche se non  
c’è  accordo  unanime  sul  tming  ottmale.  Regimi  contenent antracicline  e  taxani  sono  superiori  in  
sopravvivenza libera da malatta e sopravvivenza globale rispeto ai regimi senza taxani e contenent dosi di  
antracicline simili o moderatamente maggiori.

AiPPROCCIO CHIRURGICO
In fase pre-chirurgica sono richiest i seguent esami: radiograifa toraces ecograifa addome e pelvi ed eletro  
cardiogrammas  ecocardiogramma ed esami ematochimici.  Il  percorso diagnostco gravante di  ecograifa 
addome e pelvi ed ecocardiogramma perché ritenut necessari nella storia clinica della paziente devono  
essere  rimborsat extra  dalla  regione  Calabria  al  DRG della  chirurgia.  Successivamente  si  procede  con  
l’intervento chirurgico. Al momento del ricovero la paziente efetua centratura della lesione secondo la  
tecnica più indicata: soto guida ecograifca o stereotassicas utlizzando un tracciante radioattvo secondo la  
tecnica R.O.L.L. o tramite posizionamento di iflo di repere metallico o semplicemente mediante una traccia  
sulla cute. 
Se i linfonodi sono clinicamente negatvis viene eseguita linfoscintgraifa per l’identifcazione del linfonodo 
sentnella.

Chnirultrgnia della mammella
Il tratamento chirurgico rappresenta il tratamento di elezione. 
Le principali tecniche chirurgiche della mammella di suddividono in due classi:
- Conservatva che comprendono tumorectomia e quadrantectomia (la sola tumorectomia è da riservare a  
pazient non proponibili per anestesia generale). Queste tecniche sono indicate per T1 – T2 e per lesioni di  
maggiori dimensioni se è favorevole il rapporto volume lesione/volume mammella);o 
- Demolitva ossia mastectomias indicata per T2s T3 e T4 a meno che il rapporto volume lesione/volume  
mammella non sia comunque favorevole ad una chirurgia conservatva.
Chirurgia dell’ascella
Linfonodo sentnella (LS) La chirurgia del linfonodo sentnella è generalmente contestuale all’intervento di  
quadrantectomia  o  mastectomia  e  consiste  nell’asportazione  del/dei  linfonodo/i  positvi  al  tracciante  
radioattvo inietato nella sede del tumore primario. Qualora la valutazione istologicas intraoperatoria o  
successiva all’interventos document la presenza di metastasi (di diametro superiore a 2 mm)s è richiesta la  
dissezione ascellare.
La validitt della metodica del linfonodo sentnellas per quanto riguarda sia il valore predittvo negatvo che  
positvo nei confront degli altri linfonodi ascellari asportats è ormai standard di tratamento. La possibilitt  
di falsi negatvi è esiguas ma la paziente deve esserne informata e resa edota della possibilitt che si possa  
manifestare una ripresa linfonodale ascellare che rendert necessarios nel tempos procedere alla dissezione 
ascellare  completa  diferita.  Questa  procedura  (LS)  è  indicata  ogniqualvolta  non  vi  siano  linfonodi  
clinicamente e/o radiologicamente sospett o documentat come patologici in cavo ascellares anche in caso  
di neoplasia plurifocale. 
La localizzazione del LS deve essere eseguita in donne con: 
- carcinoma inifltrante accertato;o
- esame  cito-aspiratvo  sospetos  quadro  strumentale  suggestvo  di  carcinoma  e  linfonodi  ascellari 

clinicamente negatvi;o 
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- in presenza di diagnosi preoperatoria bioptca di Carcinoma intradutale o dutale in situ;o
- in caso di mastectomia per carcinoma in situ accertato. 
La  metodica  del  LS  è  applicabile  indipendentemente  dalle  dimensioni  della  neoplasia  stessa.  La 
dimostrazione  istopatologica  della  presenza  di  cellule  tumorali  isolate  (ITC+)  nel  LSs  non  comporta  la  
dissezione ascellare;o  la  presenza  di  micrometastasi  (diametro  tra  0s2  e  2  mm) nel  LSs  non  richiede di  
necessitt la dissezione totale dell'ascellas che andrt riservata a situazioni partcolari deifnite nell’ambito 
della discussione collegiale.

Dnisseznioie ascellare tradniznioiale
L’intervento prevede l’asportazione del tessuto cellulo-adiposo del cavo ascellares contenente i linfonodi  
del  Is  II  e III  livello È eseguita contemporaneamente al tratamento chirurgico qualora:  non si  repert il  
linfonodo  sentnella  in  caso  di  accertata  neoplasia  inifltrante  vi  siano  linfonodi  clinicamente  e/o 
radiologicamente sospett o cert per localizzazione di malatta vi sia riscontro intra operatorio di metastasi  
del LS. È diferita a un tempo successivo se si ha riscontro di metastasi all’esame istologico deifnitvo del LS. 

Chnirultrgnia della mammella 
Complesso areola-capezzolo: qualora la neoplasia non interessi il suddeto complessos lo stesso può essere  
preservato a  condizione  che  il  margine immediatamente  sotostante  la  cute  di  areola  e  capezzolo  sia  
negatvo per localizzazione di neoplasia alla valutazione anatomo-patologica intraoperatorias confermata 
da ulteriore deifnitva valutazione istologica (mastectomia “nipple-sparing”). 
Margini  di  exeresi:  ogni  intervento  chirurgico  conservatvos  ampia  escissione o  quadrantectomias  deve 
garantre  una  porzione  di  parenchima mammario  contguo alla  neoplasia  con  margini  sostanzialmente 
negatvi. Si procedert a ulteriore radicalizzazione chirurgica o a tratamento radioterapico in considerazione 
dei fatori di rischio per recidiva quali: interessamento dei marginis stato linfonodales presenza di estesa  
componente intradutales multfocalitts gradings ett della paziente. 
La tpologia di intervento chirurgico da eseguire viene deciso in base a: 
- tpo istologico della neoplasia;o
- dimensioni della neoplasia;o 
- sede della neoplasia;o
- condizioni generali del paziente.
Atualmente la tendenza è quella di un maggior ricorso alle terapie conservatves cioè verso le resezioni 
parziali della mammellas che consentono una vita socialmente più accetabile per il paziente. Il numero di  
mastectomie  totali  si  è  notevolmente  ridoto  a  favore  degli  intervent conservatvis  confermando  una  
tendenza a livello nazionale ed europeo.

Snitultaznioini par colarni 
Carcinoma mammario bilaterale:  il  tratamento chirurgico va programmato considerando i  due tumoris 
sincroni o metacronis separatamente tenendo conto anche del risultato estetco. 
Carcinoma  mammario  in  gravidanza:  la  chirurgia  rappresenta  il  tratamento  primario  del  carcinoma 
operabile. La radioterapia e il tratamento medico saranno considerat in relazione all’ett gestazionale. Non 
ci sono controindicazioni alla ricerca del LS. 
Carcinoma mammario maschile: la chirurgia rappresenta il tratamento primario del carcinoma operabile 
con  mastectomia  e  linfadenectomia.  La  terapia  adiuvante  eventuale  segue  le  stesse  linee  guida  del 
carcinoma mammario femminile.
Carcinoma mammario nella donna anziana: nella donna di ett superiore a 80 annis il tratamento chirurgico 
non diferisce da quello  proponibile  in donne di  ett  più  giovane.  In  considerazione però dell’ett  della  
pazientes  del  performance  status  e  delle  eventuali  comorbiditts  potrt  essere  considerata  la  sola  
tumorectomias pratcabile anche in anestesia locales così da otenere una diagnosi completa della neoplasia  
e poter atuare un tratamento medico e/o radioterapico adeguato. 
Carcinoma recidivo/seconda neoplasia: in caso di recidiva di neoplasia o di comparsa di seconda neoplasia  
in una mammella git tratatas l’intervento conservatvo o demolitvo verrt valutato caso per casos tenendo  
in  considerazione:  la  dimensione della  nuova neoplasias  il  rapporto volume tumore/volume mammella 
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residuas l’istologia e la non possibilitt di procedere ad un nuovo tratamento radioterapico. La metodica del  
LS è riproponibile anche in caso di precedente chirurgia sia della mammella che dell’ascellas come pure in 
caso di precedente radioterapia.
Chirurgia della malatta metastatca: nella malatta metastatca alla prima diagnosis la chirurgia palliatva 
può trovare indicazione quandos dopo un adeguato periodo di tratamento e ri-stadiaziones si accert la  
stabilitt  della  malatta.  L’indicazione  chirurgica  andrt  comunque  deifnita  nell’ambito  della  discussione 
collegiale. Una chirurgia palliatva può essere considerata in caso di ulcerazione o di recidiva cutanea.

Il tratameito chnirultrgnico rnicostrultttivo - Chnirultrgnia Plas ca
La ricostruzione mammaria è un metodo chirurgico che consente di ricreare il  volume e la forma della  
mammella quando la mammella sia stata rimossa (mastectomia).
L’intento  della  ricostruzione  è  quello  di  resttuire  alla  paziente  un’integritt  corporea  tale  da  poterle 
garantre una buona qualitt di vita sociale e relazionale.
Atualmente  le  pazient afete  da  tumore  alla  mammella  che  aferiscono  all’Azienda  Ospedaliera  
universitario  di  mater  dominis  possono  avvantaggiarsi  di  avere  a  disposizione  tute  le  metodiche 
ricostruttve esistent e che atualmente la chirurgia plastca possa ofrire. 
La ricostruzione della mammella può avvenire:

- Immediatamente in contemporanea all’intervento di mastectomia (ricostruzione immediata);o
- In un tempo chirurgico posteriore all’intervento di mastectomia (ricostruzione diferita).

Le tecniche ricostruttve possono essere così suddivise:
- Tecniche  che  utlizzano  l’impiego  di  materiali  protesici  (espansoris  protesis  matrici  dermiche 

biologiche o sintetche);o
- Tecniche che utlizzano unicamente tessuto autologo della paziente proveniente da diverse regioni  

donatrici.  
Le prime si suddividono ulteriormente in:

- Immissione direta di una protesi deifnitva;o
- Immissione di una protesi temporanea (espansore mammario);o
- Utlizzo  di  un  lembo  muscolare  di  Latssimus  Dorsi  prelevato  posteriormente  dall’emidorso 
omolaterale al lato di mastectomia congiuntamente con una protesi deifnitvas sopratuto se esiste la  
possibilitt di una eventuale Radioterapia postoperatoria.

- Espansione inversa si trata di una tecnica che si pone a cavallo tra i due gruppis viene infatt deifnita  
“mista” e cioè che inizia come tecnica che impiega l’utlizzo di impiant mammari (espansore tssutale)  
e termina come tecnica  autologa pura cioè con la  ricostruzione della  mammella impiegando solo  
tessut propri della paziente (grasso). 

All’interno del gruppo di ricostruzione con materiale autologo (tessuto proprio della paziente) rientrano a  
loro volta: 

- Lembo di TRAM peduncolato (TransverseRectusAbdomis Muscle);o 
- TRAM liberos utlizzo di un lembo muscolocutaneo di reto addominale libero (cioè microchirurgico o  

di un lembo basato sulle perforant dell’a. epigastrica inferiore profonda);o
- DIEP liberos utlizzo di un lembo cutaneo addominale libero (cioè microchirurgico).

A completamento dell’iter ricostruttvo bisogna segnalare che spessos in base alle carateristche individualis  
esigenze e richieste della pazientes a distanza di qualche mese dall’intervento principales si può eseguire un  
intervento di simmetrizzazione mammaria ato a ristabilire una perfeta simmetria tra mammella ricostruita 
e mammella sana. 
Quest sono solitamente intervent di mastopessi o di mastoplastca riduttva a carico dell’altra mammella. 
Durante la stessa sessione operatoria o in un tempo diferito (se preferito dalla paziente) si può procedere  
alla ricostruzione del complesso areola/capezzolo atraverso varie tecniche quali: 

- per il capezzolo sono impiegat lembi cutanei locali Shaeving o prelievo di un innesto dal capezzolo  
controlaterale se ipertroifco e utlizzo di un innesto vulvare etc;o 

- per  l’areola  viene impiegato innesto cutaneo alla  radice  delle  cosce e  tatuaggio  Innesto cutaneo 
dall’areola controlaterale etc. 
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TRAiTTAiMENTO RAiDIOTERAiPICO
Le indicazioni a radioterapia adiuvante nelle pazient  sotoposte a tratamento chirurgico conservatvo e a  
mastectomia  seguono  le  linee  guida  nazionali  ed  internazionali  AIRO  e  NCCN  così  come  deifnito  nel 
protocollo interno.
 
 Radnioterapnia dopo chnirultrgnia coiserva va                   
L’irradiazione  della  mammella  in  toto rappresenta  il  tratamento  standard  dopo chirurgia  conservatva 
(categoria di evidenza 1 del NCCN). Nonostante l’assenza di studi randomizzats si raccomanda l’irradiazione  
delle stazioni sovra-infraclaveari omolaterali in pazient con 4 o più linfonodi ascellari positvi. Quando 1-3  
linfonodi ascellari  sono positvis l’eventuale indicazione al tratamento radiante sulle stazioni linfonodali  
può essere valutata in base alla copresenza di due o più fatori di rischio (ett della pazientes dimensionis  
grading  e  stato  recetoriale  della  neoplasias  numero  di  linfonodi  positvis  rapporto  linfonodi 
positvi/linfonodi escissi). 
 Radnioterapnia dopo mastectomnia totale                  
L’irradiazione della parete toracica e delle stazioni di drenaggio linfonodale è indicata nei seguent casi:

a) Nei T3N+ e nei T4 qualsiasi N. Nei T3N0s in base ai fatori di rischios il tratamento potrebbe essere  
somministrato sulla sola parete toracica o non essere efetuato

b) Tumore di qualsiasi dimensione con estensione alla parete toracicas al muscolo petorales alla cutes  
indipendentemente dallo stato linfonodale

c) Tumore di dimensioni ifno a 5 cm (T1-2) con metastasi ai linfonodi ascellari in numero uguale o 
superiore a 4 

d) Presenza di margini positvis sopratuto in presenza di altri fatori di rischio 
Nelle pazient con malatta T1-2 e un numero di linfonodi positvi da 1 a 3s sono stat identifcat fatori  
prognostci  (ett  inferiore  a  40-45  annis  dimensioni  tumorali  uguali-superiori  a  3s5-4  cms  negatvitt  
recetoriales presenza di invasione linfovascolares grading elevatos rapporto tra numero di linfonodi positvi  
e numero di linfonodi escissi -nodal rato- superiore al 20%-25%) in presenza dei qualis senza RTs il rischio di  
recidiva loco regionale può superare il 20%s con conseguente impato negatvo sulla sopravvivenza globale.  
Pertantos pur in assenza di risultat di studi clinici randomizzats si suggerisce di informare adeguatamente la  
paziente sull’indicazione ad un tratamento radiante postoperatorio.
Al  termine  del  percorso  diagnostco-terapeutcos  alla  pazientesviene  rilasciata  una  relazione  clinica 
detagliata e relatvi appuntament per la successiva visita di Follow-Up.

Test dni espressnioie geinica 
Per  i  pazient afett da carcinomi  HER2-positvi  e  triplo-negatvi  per  i  quali  la  chemioterapia  è spesso  
indispensabile e il beneifcio è evidentes mentre nei carcinomi con recetori ormonali positvi (ER e/o PgR  
positvi) e HER2- negatvo il beneifcio dell’aggiunta della chemioterapia alla terapia endocrina adiuvante è  
controverso  nelle  pazient non  ad  alto  rischio  di  ripresa  di  malatta.   A  ifne  di  deifnire  con  maggiore  
precisione  la  prognosi  e  il  rischio  di  recidivas  nonché  selezionare  il  miglior  tratamento  per  la  singola  
paziente sono stat elaborat test di analisi dei proifli di espressione genica ed alcuni di quest test sono git̀  
in uso. 
Le Breast Unit riconosciute da DCA 100/2020 rappresentano le uniche sedi autorizzate allo svolgimento dei  
test genomici come indicato dall’atuale indicazione regionale (DCA 127/ 06-10-21).

CRITERI DI AiCCESSO AiL TEST GENOMICO TISSUTAiLE PER IL CAiRCINOMAi MAiMMAiRIO ORMONO 
RESPONSIVO IN STAiDIO PRECOCE 
Si trata di test necessari alla deifnizione più accurata del rischio di recidiva delle pazient con neoplasia  
mammaria HR+s HER2-;o ad integrazione dei parametri clinici not: nelle pazient con linfonodi negatvi o 1-3  
linfonodi ad alto rischio clinico in post-menopausa. 
I  test   genomici  eseguit sul  tessuto  tumorale  ifssato in  formalina  ed  incluso  in  parafna (FFPE)  soio 
niidnica   ieni   casni   niicer   quando   e'  necessaria l'ulteriore deifnizione  della   efettva  utlita'  della  
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chemioterapia   adiuvante   post   operatorias   in   aggiunta   alla ormonoterapias per le pazient afete da  
carcinoma mammario in  fase iniziale (stadio I-IIIA) con recetori ormonali positvi (ER+) e  con recetori  del  
fatore  di   crescita   epidermico   umano  2   negatvi  (HER2-)s  identifcate  dopo stratifcazione  clinicas  
istopatologica  e  strumentale  radiologica.  Essi  pertanto non sono indicat né nelle  situazioni  di  “Basso  
Rischio” né in quelle di “Alto Rischio” (illustrat in tabella)s

Il  test  genomico è  erogabile  una  sola  volta  (salvo insorgenza di  problematche  tecniche  nella  correta 
esecuzione del test non prevedibili ed eccezionali o in caso di nuovo tumore primitvo in sede analoga le cui  
carateristche   biologiche   potrebbero nuovamente dover richiedere il test.
Il DCA n. 127 del _06/10/2021 della regione Calabria ha deifnito che tali test genomici debbano essere  
efetuat esclusivamente dalle Breast Unit individuate dal DCA n. 100/2020s presso le Aziende Ospedaliere  
“Pugliese-Ciaccio”  di  Catanzaros  “Mater  Domini”  di  Catanzaros  “Annunziata”  di  Cosenza  e  “Bianchi-
Melacrino-Morelli”  di  Reggio  Calabrias  essere  inserit nel  nomenclatore  tarifario  regionale  della  
specialistca ambulatoriale con il  codice 91.30.6 -Test genomici  per patologia mammaria neoplastca in  
staidio precoce istologicamente idiagnostcata - a totale carico del Servizio sanitario nazionales senza oneri a 
carico dei citadini. 
La Stazione Unica appaltante calabrese per le anatomie patologiche ha aggiudicato come test prodoto 
esclusivos rimborsato: Endopredicts con un fabbisogno annuo stmato di circa 30-40 TEST per BU pro/anno 
in accordo alle Linee Guida Nazionali e Internazionali e alla previsione di 1 paziente su 5. 
Tale test verrt efetuato presso ogni BU registrata presso la Regione Calabria.

Note:
Il centro preposto alla prescrizione deve compilare ultia scheda/rnichniesta niiforma zzata che riport i   parametri che 
consentono di individuare il livello di rischio della pazientes il successivo risultato del test e il percorso terapeutco  
intrapreso. Tale scheda dovrt inoltre essere aggiornata con i dat del follow-up annuale.
A partre dall’anno 2022s ciascuna Breast Unit è tenuta a far pervenire alla Regione Calabria - Dipartmento Tutela  
della Salutes entro e non oltre il termine del 10 gennaios una relazione detagliata atestante il numeros la tpologia e i  
cost dei test efetuat nell’anno precedentes al ifne di consentre alla stessa di poter efetuare la rendicontazione  
annuale presso il competente Ministero entro il 31 gennaio 2022 ed il rimborso economico alle Aziende Ospedaliere.

LAi TERAiPIAi RIAiBILITAiTIVAi POST-CHIRURGICAi
Le  pazient con  neoplasia  mammarias  previa  richiesta  del  Chirurgos  possono  essere  visitate  ed  
eventualmente sotoposte a tratamento ifsiatrico sia nella fase preoperatorias per evitare che situazioni  
patologiche funzionali  preesistent alla malatta possano comprometere l'iter del tratamentos sia nella  
fase postoperatoria per evitare o controllare tute le eventuali complicanze che possono comprometere 
l'iter  terapeutco e il  periodo post-operatorio.  L'intervento riabilitatvo è parte integrante della  terapia  
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oncologica chirurgica conservatva della mammella e si propone di rispondere ai bisogni conseguent alla  
perdita  di  funzione  corporeas  alla  disabilitt  e  alla  ridota  partecipazione  sociale.  Per  tute  le  pazient  
sotoposte  ad  intervento  di  dissezione  ascellares  come  pure  quante  abbiano  subito  un  intervento  di  
ricostruzione immediata post-mastectomias viene richiesta la valutazione dello specialista ifsiatras con inizio  
del tratamento secondo cadenze e modalitt diverse da intervento ad intervento. La vision è fortemente 
orientata a consentre un percorso che conducas ifn dalla  presa in carico precoces  nella  quale si  vuole 
facilitare il recupero della menomazione (esempio le limitazioni della motlitt della spallas i dolori al cingolo  
e al rachides le retrazioni cicatrizialis la neuropatas il linfedema ecc.) ad un intervento che facilit la gestone  
della disabilitt nelle attvitt di vita quotdiana (l'utlizzo dell'arto superiore in attvitt di base e strumentali  
domestche e lavoratve).
In  caso  di  asportazione  di  linfonodo  sentnella  la  valutazione  ifsiatrica  in  corso  di  ricovero  o  
successivamente allo stesso verrt richiesta qualora la paziente riferisca sintomi riconducibili all’intervento 
stesso.  

INTERVENTO PSICOLOGICO  
Psico-oncologo 
Può  atuarsi:  nella  fase  di  comunicazione  della  diagnosis  a  successiva  richiesta  della  pazientes  dello 
specialista oppure su segnalazione del medico di medicina generale: 
-  In fase di diagnosi per fronteggiare il disagio emozionale;o 
- In fase pre-chirurgicas preparatorio all’interventos volto all’elaborazione delle ansie che si sviluppano 

intorno all’intervento;o
- In fase post-chirurgica come elemento di sostegno e di controllo del vissuto soggettvo. 
- Durante  il  tratamento  chemioterapico  come  intervento  di  supporto  individuale  su  richiesta  della  

donna o su invito del Medico Curante qualora si evidenzi un quadro di disadatamento alla condizione  
di malatta.  

FOLLOW UP
Il follow up delle pazient con tumore della mammella viene gestto dall’oncologo curante in compliance  
con il  paziente. Poiché la ripresa di malatta nel 60-80% dei  casi si  evidenzia nei primi tre anni dopo il  
tratamento radicale del tumore primitvos la frequenza delle visite periodiche è maggiore nei primi anni.  
Obiettvi Il follow-up è il procedimento per cui le pazients a completamento della terapia primarias sono 
sotoposte  a  controlli  periodici  ifnalizzat alla  diagnosi  precoce  delle  eventuali  riprese  di  malatta.  Gli  
obiettvi principali sono: 
- diagnosi di secondi tumori nella mammella operata oppure di tumori metacroni controlaterali;o 
- diagnosi di eventuali riprese locali di malatta: recidive in intervent conservatvi o riprese su cicatrice in  

mastectomia;o
- diagnosi  di  ripresa  a  distanza  valutazione  del  performance  status  e  delle  necessitt  psicologiche  e  

riabilitatve della donna al ifne di migliorare la sua qualitt di vita. 
Dopo il quinto annos se la paziente non presenta partcolari situazionis il follow up viene proseguito a cura 
del MMG. 
Pazient inserite negli studi clinici: il follow up verrt gestto dal Centro propositore. 

STUDI CLINICI 
Piani di tratamento diversi rispeto a quanto previsto dal presente Percorso Diagnostco-Terapeutco sono 
adotat nel caso di pazient inserite in studi clinici controllat randomizzats previa approvazione degli stessi  
da parte del Comitato Etco e previa informazione ed acquisizione del consenso informato della paziente  
secondo quanto previsto dal protocollo dello studio stesso. 

PRESERVAiZIONE DELLAi FERTILITÀ
La possibile comparsa d’infertlitt secondaria ai tratament antproliferatvi e il disagio psicosociale ad essa  
legato sono temi di importanza rilevante. Le giovani donne presentano generalmente due preoccupazioni  
principali:  i  possibili  efett nocivi  dei  pregressi  tratament anttumorali  su  una  futura  gravidanza  e  le  
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conseguenze che la gravidanza potrebbe avere sulla  paziente stessa in partcolare nei casi di  neoplasie 
endocrino-sensibili. 
Per le donne in ett fertles che esprimano il desiderio di una gravidanza e che debbano essere sotoposte ad 
un tratamento chemioterapicos si  individuano percorsi speciifci  costruit con un lavoro sinergico tra gli  
specialist del  reparto  di  Oncologia  del  Policlinico  Universitario  “Mater  Domini”  di  Germaneto  ed  il  
Dipartmento di Ostetricia e Ginecologia Universitaria AOU “Pugliese- Ciaccio” al ifne di ofrire la possibilitt  
di  un intervento di  preservazione della  fertlitt.  Le raccomandazioni  Italiane per  la  conservazione della  
fertlitt̀  femminile sono rappresentate dalla crioconservazione degli ovocit e dalla crioconservazione del  
tessuto ovarico e non includono la crioconservazione di embrioni.

IL COUNSELING GENETICO NEL TUMORE EREDITARIO DELLA MAMMELLA 
I tumori della mammella e dell’ovaio sono malattie causate dalla combinazione ed interazione di diversi e  
numerosi fattori, definiti come fattori di rischio. La familiarità, vale a dire la presenza all’interno della stessa  
famiglia (materna e/o paterna) di uno o più casi di tumore della mammella ed eventualmente anche di tumore  
dell’ovaio, rappresenta uno dei fattori di rischio noti, e la sua valutazione permette di definire meglio il  
rischio  distinguendo  tra  “rischio  familiare”  e  “rischio  ereditario”.  La  maggior  parte  dei  tumori  della 
mammella è sporadica, circa un 18% di essi possono definirsi come forme familiari mentre il 10-13% è  
dovuto ad una predisposizione ereditaria correlata a geni ad alta e moderata penetranza. Il  tumore della  
mammella può colpire sia soggetti di sesso femminile che, più raramente, di sesso maschile.
I due geni principalmente coinvolti nella predisposizione ereditaria di tali neoplasie sono  il  gene  BRCA1, 
posto  sul  cromosoma  17  ed  il  gene  BRCA2 posto  sul  cromosoma 13.  Le mutazioni  a  carico  di  questi  geni 
conferiscono un aumentato rischio di sviluppare un tumore della mammella e/o un tumore dell’ovaio ed in 
misura minore anche del cancro pancreatico e negli uomini specie per il  gene BRCA2 del cancro della  
mammella e della prostata. 
La frequenza delle varianti  patogenetiche nei geni BRCA1/2, nella popolazione generale europea è stata  
calcolata essere di circa 1 su 400 ed è ancora più alta in specifiche popolazioni  (effetto fondatore). Tra tutti i 
pazienti con carcinoma mammario senza alcuna selezione, la frequenza di varianti patogenetiche nei geni 
BRCA1/2 è  di  circa 4.2–6.1% (BRCA1: 1.45–3.7%,  BRCA2:  2.4–3.5%),  mentre in quelli  con carcinoma 
ovarico è di circa 8.3–14.7% (BRCA1: 3.4–9.9%, BRCA2: 4.7–5.3%). Tali varianti sono poi presenti nel  5-
20% dei tumori mammari maschili.
Esiste, inoltre, un cospicuo numero di famiglie in cui, nonostante siano presenti caratteristiche fortemente 
suggestive della presenza di una predisposizione ereditaria al cancro, non vengono evidenziate mutazioni in 
geni  noti.  Tali  famiglie  necessitano  comunque  di  essere  prese  in  carico  per  un’adeguata  strategia  di  
sorveglianza
Il test genetico BRCA1/BRCA2 ha una doppia finalità:
a) l’identificazione di soggetti (donne e uomini) portatori di varianti patogenetiche costituzionali (germinali) 
nei geni BRCA al fine di intraprendere i percorsi  di prevenzione (primaria e/o  secondaria) oncologica 
personale e familiare, e di riduzione del rischio
b) la valutazione delle importanti implicazioni terapeutiche, ovvero l’indicazione al test BRCA come 
strumento predittivo di efficacia di specifiche terapie antitumorali nel  setting metastico (PARP inibitori: 
olaparib, talazoparib) attraverso un meccanismo di "letalità sintetica". 
Tramite le nuove tecniche di sequenziamento NGS, oggi, è possibile analizzare contemporaneamente più 
geni  di  suscettibilità  ai  tumori,  spesso utilizzando dei  pannelli  genici  estesi.  Questa  procedura ha tempi  
d’esecuzione più brevi e costi più contenuti rispetto alle tecniche utilizzate in passato ed ha permesso di  
identificare nuovi geni di predisposizione al tumore mammella/ovaio quali i geni ATM, BARD1, BRCA1, 
BRCA2, CHECK2, CDH1, NF1, PALB2, PTEN, STK11, TP53 ed altri. Una particolare attenzione è di 
recente  stata  posta  sul  gene  PALB2 le  cui  varianti  patogenetiche  sembrano  conferire  un  rischio 
sovrapponibile a quello di donne con varianti patogenetiche nel gene BRCA2. Nell’ambito della genetica  
oncologica, il processo clinico che conduce alla diagnosi di tumore ereditario e alla gestione dei soggetti ad  
alto  rischio  genetico  di  cancro  viene  comunemente  denominato  “Consulenza  Genetica  Oncologica” 
(CGO). Si distingue una “Consulenza Genetica Oncologica (CGO) Pre-Test”  durante la quale è stimata la 
probabilità a priori della presenza di mutazioni predisponenti ed  una “Consulenza Genetica Oncologica (CGO) 
Post-test” nel corso della quale  il paziente con una sospetta forma eredo-familiare di tumore alla mammella e/o 
ovaio viene informato sugli aspetti genetici personali e familiari, le relative implicazioni clinico-terapeutiche, etiche e  
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psicologiche correlate, fornendo le indicazioni per le opzioni di sorveglianza e/o prevenzione per il paziente e per la 
famiglia  . La normativa nazionale prevede oggi l'obbligatorietà della consulenza genetica nell’offerta di un  
test genetico. 

PROGRAiMMAiZIONE REGIONAiLE

Laboratorni dni Geie ca Mednica delle Breast Uinit
Coseiza:
Cataizaro: UOC GENETICAi MEDICAi -AiOU MAiTER DOMINI 
Reggnio Calabrnia : UOSD GENETICAi MEDICAi – GOM

Laboratorni cer fca  per aialnisni geiomniche  ssulttalni iel carcniioma mammarnio ormoiorespoisnivo nii 
stadnio precoce:
Coseiza:
Cataizaro: UOC AiNAiTOMIAi PAiTOLOGICAi – AiO PUGLIESE CIAiCCIO
Reggnio Calabrnia: UOSD GENETICAi MEDICAi/UOC AiNAiTOMIAi PAiTOLOGICAi- GOM

Geie s  mednicni delle Breast Uinit
Coseiza:
Cataizaro: UOC GENETICAi MEDICAi -AiOU MAiTER DOMINI 
Reggnio Calabrnia : UOSD GENETICAi MEDICAi – GOM
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PERCORSO GENETICO 1
AiCCESSO AiLLAi BREAiST UNIT DI PAiZIENTE CON TUMORE MAiMMAiRIO E DI SOGGETTO  AiD AiLTO RISCHIO 

PERSONAiLE O FAiMILIAiRE DI  TUMORE MAiMMAiRIO EREDITAiRIO

1Ai. Screeiniig iella Breast Uinit deni pazniei  coi tultmore mammarnio ioi iel settiig metasta co ad alto  
rnischnio dni tultmore erednitarnio da niivniare a coisultleiza oicogeie ca TCGO) 
Chi: Oncologo meidico idella Breast Unit
Come: Richiesta idi consulenza genetca al genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: nel corso idella prima visita idi accesso alla Breast Unit
Finalità: inidiviiduazione idei pazient a rischio idi tumore ereiditario ida inviare a CGO

1B. Screeiniig iella Mednicniia del terrnitornio deni soggetti ad alto rnischnio persoiale o famnilniare dni tultmore  
mammarnio erednitarnio da niivniare a coisultleiza oicogeie ca TCGO) 
Chi:  Meidico  idi  Meidicina  Generale,  Centro  screening  mammograico  ginecologico,  Consultori  familiari,  
senologi, oncologi, ginecologi eid altri specialist SSN
Quanido: nel corso idi un qualunque accesso aid una prestazione SSR 
Come: Richiesta idi consulenza genetca- impegnatva SSR – Prenotazione CUP
Finalità: inidiviiduazione idei sogget a rischio idi tumore ereiditario ida inviare a CGO

2. Coisultleiza Oicogeie ca TCGO) Pre-test 
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: programmata
Come: compilazione scheida idi consulenza pre-test o relazione
Finalità:  prescrizione test oncogenetco con impegnatva SSN

3. Raccolta Coiseiso niiformato del paznieite al Test geie co
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: nel corso idella Consulenza oncogenetca Pre-test
Come: raccolta Consenso informato idel paziente al Test genetco
Finalità: otenere un consenso valiido idel paziente al Test genetco 

4. Esecultznioie e Refertaznioie del Test geie co
paiiello geinico mniinimo: BRCAi1 e BRCAi2 o paiiello geinico esteso che lni compreida
Chi: Diretore Laboratorio idi Genetca Meidica  idella Breast Unit 
Quanido: entro 11-12 setmane 
Come: analisi in NGS e/o Sanger, CNV in NGS e/o MLPA 
Finalità: inidiviiduazione idi variant geniche patogenetche

5. Coisultleiza Oicogeie ca TCGO) Post-test
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: programmata
Come: compilazione scheida idi Consulenza Oncogenetca Post-test o relazione
Finalità: valutazione multidisciplinare  per riiduzione idel rischio oncologico

6. Presa nii carnico del soggeto multtato per la rnidultznioie del rnischnio oicolognico.
Chi: team multidisciplinare idella Breast Unit → Meidicina idel territorio
Quanido: programmata
Come: idiscussione multidisciplinare e relazione inale
Finalità:  consegna al paziente idel piano idi prevenzione oncologico personale ida parte idel genetsta meidico  
e coinvolgimento idella Meidicina idel territorio

7. Prescrniznioie dni test a cascata per ni  famnilniarni saini deni soggetti multta 
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: in corso idi consulenza genetca programmata
Come: prescrizione test genetco con impegnatva SSN 
Finalità: invio idei sogget mutat  alla valutazione multidisciplinare per la riiduzione idel rischio oncologico
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PERCORSO GENETICO 2
AiCCESSO AiLLAi BREAiST UNIT DI PAiZIENTE CON TUMORE MAiMMAiRIO NEL SETTING METAiSTAiTICO Ai FINI  
PREDITTIVI TERAiPEUTICI

1. Screeiniig pazniei  coi tultmore mammarnio iel settiig metasta co da niivniare a coisultleiza oicogeie ca 
TCGO)
Chi: Oncologo meidico idella Breast Unit
Quanido: nel corso idella prima visita idi accesso alla Breast Unit
Come: richiesta idi Consulenza oncogenetca”con priorità alta al genetsta meidico idella Breast Unit
Finalità: test preiditvo idi risposta farmacologica a ini terapeutci

2. Coisultleiza Oicogeie ca TCGO) Pre-test 
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: in urgenza
Come: compilazione scheida Consulenza Oncogenetca Pre-test o relazione
Finalità: prescrizione con impegnatva SSN idel Test Genetco 

3. Raccolta Coiseiso niiformato del paznieite al Test geie co Tsolo test germniiale)
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: nel corso idella Consulenza oncogenetca Pre-test
Come: raccolta Consenso informato idel paziente al Test genetco
Finalità: otenere un consenso valiido idel paziente al Test genetco 

4. Esecultznioie e Refertaznioie del Test geie co
paiiello geinico mniinimo: BRCAi1 e BRCAi2 o paiiello geinico esteso che lni compreida
Chi: Diretore Laboratorio idi Genetca Meidica  idella Breast Unit 
Quanido: entro 11-12 setmane 
Come: analisi in NGS e/o Sanger, CNV in NGS e/o MLPA 
Finalità: inidiviiduazione idi variant geniche patogenetche

5. Coisultleiza Oicogeie ca TCGO) Post-test
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: programmata
Come: compilazione scheida idi Consulenza Oncogenetca Post-test o relazione
Finalità: valutazione multidisciplinare idel paziente per tratamento terapeutco personalizzato 

7. Tratameito terapeult co persoialnizzato del paznieite multtato  iel settiig metasta co 
Chi: team multidisciplinare idella Breast Unit
Quanido: in urgenza
Come: idiscussione multidisciplinare
Conseguenze: prescrizione terapeutca

8. Prescrniznioie dni test a cascata per ni  famnilniarni saini deni soggetti multta 
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: in corso idi consulenza genetca programmata
Come: prescrizione test genetco con impegnatva SSN 
Finalità: invio idei sogget mutat alla valutazione multidisciplinare per la riiduzione idel rischio oncologico

AiTTENZIONE
Le indicazioni e le note AIFA ioi sultpportaio nil test BRCAi sult tessultto tultmorale. Allo stato atuale nil test BRCAi     è niidnicato solo sult   
saigulte pernifernico Ttest germniiale)  e il test somatco può̀ essere efetuato esclusivamente nell’ambito di studi a ifni di ricerca. Il  
tratamento terapeutco nel settng metastatco in caso di mutazione BRCA identifcata  deve essere dniscultsso coi nil paznieite ed 
obblnigatorniameite all’niiterio del Team multl dniscniplniiare della Breast Uinit
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PERCORSO GENETICO 3
AiCCESSO AiL TEST GENOMICO DI ESPRESSIONE TISSUTAiLE

PER IL CAiRCINOMAi MAiMMAiRIO ORMONORESPONSIVO IN STAiDIO PRECOCE

1. Richiesta di Test genomico per il carcinoma mammario ormonoresponsivo in stadio precoce
Chi: Oncologo idella Breast Unit
Quanido: idopo esame istologico
Come: prescrizione idel test genomico su impegnatva SSN eletronica con coidice 91.30.6 
Finalità: inidiviiduazione idei pazient aid alto rischio idi reciidiva a idistanza 

2. Raccolta Consenso informato del paziente al Test genetco (solo test germinale)
Chi: Oncologo idella Breast Unit
Quanido: nel corso idella visita idi controllo
Come: raccolta Consenso informato idel paziente al Test genomico
Finalità: otenere un consenso valiido idel paziente al Test genomico 

3. Esecuzione test genomico su tessuto FFPE e Refertazione 
Chi: Diretore Laboratorio idella Breast Unit certicato per la esecuzione idei test genomici 
Quanido: entro 8-10gg idalla richiesta
Come: Test genomico ENDOPREDICT CE-IVD in RT-PCR su tessuto parafnato e calcolo computerizzato idella  
categoria idi rischio score EPclin
Finalità: valutazione idel rischio idi reciidiva e renidicontazione regionale

4. Tratamento terapeutco personalizzato del paziente in funzione del test genomico
Chi: team multidisciplinare idella Breast Unit
Quanido: in urgenza
Come: idiscussione multidisciplinare
Conseguenze: prescrizione terapeutca

5. Compilazione scheda regionale informatzzata del paziente per test genomico
Chi: Oncologo idella Breast Unit
Quanido: idopo valutazione multidisciplinare
Come: compilazione scheida regionale informatzzata test genomico e follow-up annuale  
Finalità:renidicontazione regionale

ATTENZIONE

 Ai sensi del DCA Regione Calabria 127/2021il test genomico deve essere prescrito con il codice 
91.30.6  -Test  genomici  per  patologia  mammaria  neoplastca  in  stadio  precoce  istologicamente 
diagnostcata ed è a totale carico del Servizio sanitario nazionales senza oneri a carico dei citadini.

 Ai  sensi  del  DM 18  maggio  2021  il  centro  preposto  alla  prescrizione  del  test  genomico  deve  
compilare una scheda/richiesta informatzzata che riport i parametri che consentono di individuare  
il livello di rischio della pazientes il successivo risultato del test e il percorso terapeutco intrapreso.  
Tale scheda dovrt inoltre essere aggiornata con i dat del follow-up annuale.

 Ai sensi del DCA Regione Calabria 127/2021 a partre dall’anno 2022s ciascuna Breast Unit è tenuta  
a far pervenire alla Regione Calabria - Dipartmento Tutela della Salutes entro e non oltre il termine  
del  10  gennaios  una  relazione  detagliata  atestante  il  numeros  la  tpologia  e  i  cost dei  test  
efetuat nell’anno  precedentes  al  ifne  di  consentre  alla  stessa  di  poter  efetuare  la  
rendicontazione annuale presso il competente Ministero entro il 31 gennaio 202
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PERCORSO GENETICO 4
AiCCESSO AiLLAi BREAiST UNIT DI UN FAiMILIAiRE SAiNO DI PAiZIENTE CON  MUTAiZIONE GENETICAi DI 

PREDISPOSIZIONE AiL TUMORE MAiMMAiRIO EREDITAiRIO TTEST Ai CAiSCAiTAi)

1. Coisultleiza Oicogeie ca TCGO) Pre-test 
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: programmata
Come: compilazione scheida idi consulenza pre-test o relazione
Finalità:  prescrizione test oncogenetco con impegnatva SSN

2. Raccolta Coiseiso niiformato del paznieite al Test geie co
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: nel corso idella Consulenza oncogenetca Pre-test
Come: raccolta Consenso informato idel paziente al Test genetco
Finalità: otenere un consenso valiido idel paziente al Test genetco 

3. Esecultznioie e Refertaznioie del Test geie co
rnicerca della multtaznioie famnilniare nidei fcata
Chi: Diretore Laboratorio idi Genetca Meidica  idella Breast Unit 
Quanido: entro 6-8 setmane 
Come: analisi in NGS e/o Sanger, CNV in NGS e/o MLPA 
Finalità: inidiviiduazione idella  variant patogenetca familiare

4. Coisultleiza Oicogeie ca TCGO) Post-test
Chi: Genetsta meidico idella Breast Unit
Quanido: programmata
Come: compilazione scheida idi Consulenza Oncogenetca Post-test o relazione
Finalità: valutazione multidisciplinare  per riiduzione idel rischio oncologico

5. Presa nii carnico del soggeto multtato per la rnidultznioie del rnischnio oicolognico.
Chi: team multidisciplinare idella Breast Unit → Meidicina idel territorio
Quanido: programmata
Come: idiscussione multidisciplinare e relazione inale
Finalità:  consegna al paziente idel piano idi prevenzione oncologico personale ida parte idel genetsta meidico  
e coinvolgimento idella Meidicina idel territorio

Note: 
Lo  screeiniig a cascata  determina se i membri della famiglia asintomatci sono portatori della mutazione identifcata e propone  
opzioni di gestone per ridurre il  rischio oncologico.  Il  test genetco è quindi proponibile nei familiari  sanis maschi e femmines  
generalmente con più di 18 annis di un soggeto in cui è git stata identifcata una variante patogenetca. Ci possono essere due soli  
risultat:
•  preseiza  della  varniaite  patogeie ca  famnilniare  T“test  posni vo”):  viene  identifca  la  speciifca  variante  precedentemente 
riscontrata in altri  familiari.  Il  soggeto viene deifnito anch’esso portatore di variante patogenetca ed ha un rischio elevato di  
sviluppo di tumores pertanto deve essere indirizzato ad un programma di sorveglianza/chirurgia preventva ett/sesso correlato
• asseiza della varniaite patogeie ca famnilniare T“test iega vo”): non viene identifcata la speciifca variante precedentemente 
riscontrata in altri familiari. In questo casos se il soggeto è sanos il risultato riporta il suo rischio oncologico similare a quello della  
popolazione generale di pari ett e comporta un grosso beneifcio psicologico. 
Ad oggi sono stat propost due modelli di screenings anche integrats per evidenziare nella popolazione la presenza di variant  
patogenetche  nei  geni  BRCA1/2  al  ifne  di  identifcare  il  maggior  numero  di  persone  da  avviare  alla  prevenzione  primaria  e  
secondaria con riduzione del rischio oncologico sia di tpo chirurgico che clinico-strumentale:

 il modello che si basa sulla valutazione del rischio di tumore ereditario nelle donne sane ( stornia famnilniare) partecipant ai 
normali programmi di screening ifnalizzata all’esecuzione del test genetco

 il modello che si basa sull’oferta del test genetco  ai pazient afett da tumore mammario ( stornia persoiale) eleggibili 
(casi di tumori mammari incident e prevalent) seguito dal “test a cascata” nei parent dei soggett con mutazione
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CRITERI DI AiCCESSO AiLLAi CONSULENZAi ONCOGENETICAi   
PER TUMORE MAiMMELLAi/OVAiIO EREDITAiRIO
Tda coidnivnidere coi la Mednicniia del Terrnitornio)

a)  Stornia persoiale dni:
1. Carcinoma mammario maschile
2. Donna con carcinoma mammario e carcinoma ovarico non mucinoso non borderline a qualsiasi ett
3. Donna con carcinoma mammario < 36 anni
4. Donna con carcinoma mammario triplo negatvo < 60 anni
5. Donna con carcinoma mammario bilaterale < 50 anni
6. Donna con carcinoma ovarico non mucinoso e non borderline a qualsiasi ett
(Esempio: idonna con carcinoma triplo negatvo a 58 anni)

b) Stornia persoiale dni carcniioma mammarnio < 50 aiini ed almeio ulti T1) sulto famnilniare dni prnimo grado 
(genitoris fratelli/sorelles ifglis o di secondo grado solo dal lato paterno quali nonna paternas zie paterne)  
coi :
1. Carcinoma mammario < 50 anni
2. Carcinoma ovarico non mucinoso e non borderline a qualsiasi ett
3. Carcinoma mammario bilaterale
4. Carcinoma mammario maschile
5. Carcinoma pancreatco localmente avanzato o metastatco
6. Carcinoma prostatco metastatco

(Esempio: idonna con carcinoma mammario a 48 anni e maidre con carcinoma ovarico a qualsiasi età oppure  
maidre e iglia entrambe con tumore mammario esoridito aid una età inferiore ai 50 anni)

c) Stornia persoiale dni carcniioma mammarnio > 50 aiini  ed almeio dulte T2) sultoni parei  dni prnimo grado tra 
loro  (genitoris  fratelli/sorelles ifglis o di secondo grado solo dal lato paterno quali nonna paternas zie 
paterne) e dni cultni ultio dni prnimo grado coi la/nil probaida/o coi:
1. Carcinoma mammario a qualsiasi ett
2. Carcinoma ovarico a qualsiasi ett
3. Carcinoma prostatco metastatco a qualsiasi ett
4. Carcinoma pancreatco localmente avanzato o metastatco a qualsiasi ett

(Esempio: idonna con carcinoma mammario a 55 anni e maidre e zia materna con carcinoma mammario a  
qualsiasi età. Maidre e zia materna idella idonna sono tra loro parent idi I graido in quanto sorelle e la  maidre  
idella idonna è parente idi primo graido con sua iglia)

d) Soggeto saio che è pareite dni prnimo grado Tgeinitornii fratellni/sorellei fglni) dni ulti paznieite coi stornia 
persoiale dni tultmore rnispoideite ani crniterni niidnica  ielle letere a)i b) e c). 

Sni coisniglnia nii vnia prefereizniale l’esecultznioie del test oicogeie co sultl soggeto afeto Tcaso niidnice)
(Esempio: una idonna sana che ha una sorella con carcinoma mammario a 30 anni)

e) Preseiza nii famniglnia dni ultia varniaite oicopatogeie ca prednispoieite al tultmore mammella/ovanio gnià 
nidei fcata
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PROGRAiMMAi DI SORVEGLIAiNZAi PER SOGGETTI CON  MUTAiZIONE GENETICAi DI 
PREDISPOSIZIONE AiL TUMORE MAiMMAiRIO EREDITAiRIO

Vantaggi e limit di un approccio di sorveglianza clinico-strumentale rispeto ad un approccio chirurgico di  
riduzione  del  rischio  oncologico  personalizzato  devoio  essere  dniscultssni  coi  nil  paznieite  ed 
obblnigatorniameite all’niiterio del Team multl dniscniplniiare della Breast Uinit.

Ai) Rnidultznioie Chnirultrgnica del rnischnio
1) Mastectomnia TRRM): Per le pazient con carcinoma mammario e mutazioni BRCA (BRCAm)s candidabili ad 
intervento  conservatvos  potrt  essere  discussa  con  la  paziente  la  possibilitt  di  eseguire  intervento  di  
mastectomia invece che conservatvos ai ifni di ridurre il rischio di secondo tumore omolaterale (pari a circa  
il 24% a 15 anni dalla prima diagnosi) e la possibilitt di sotoporsi ad una mastectomia bilaterale ai ifni di  
ridurre il  rischio di secondo tumore controlaterale.  Il  rischio cumulatvo a 5-s  10-s  e  15 anni di tumore 
controlaterale  è  pari  a  13.7%s  23.8%  e  36.1%  per  BRCA1 e  12.0%s  18.7%s  e  28.5%  per  BRCA2s 
rispettvamente.  La  riduzione del  rischio  di  insorgenza  di  tumore mammario è  in  caso di  mastectomia 
bilaterale pari a circa del 90%. Il tpo di mastectomia proiflattca può variare dalla mastectomia totale alla  
mastectomia skin sparing o nipple-skin sparing che forniscono risultat cosmetci superiori es sebbene i dat 
al riguardo siano limitats  non sembrano essere associate ad un aumentato rischio di  secondo tumores  
anche se permane una minima percentuale di rischio residuo a carico del prolungamento ascellare e in  
regione retroareolare.
2) salpniigo-ovarniectomnia bnilaterale TRRSO): Per le pazient con carcinoma mammario e mutazioni BRCAs va 
sempre valutato anche il rischio di carcinoma ovarico anche alla luce della storia familiare di malatta e tali  
pazient potranno avere indicazione a sotoporsi a salpingo-ovariectomia di riduzione del rischios nota come  
risk-reducing salpingo-oophorectomy (RRSO) con una riduzione del rischio di carcinoma ovarico di circa  
l’80%. Dopo salpingectomia e ovariectomia proiflattca residua comunque un rischio pari al 5% di sviluppare  
un tumore primitvo del peritoneo. L’esecuzione di tale intervento è consigliata tra i 35 e i 40 anni per le  
donne con mutazioni BRCA1 e tra i 45-50 anni per le donne con mutazioni BRCA2 o comunque dopo aver  
completato il  progeto riproduttvo.  La  riduzione del  rischio  di  insorgenza di  tumore mammario è  del  
dell’80-85% sino al 95% se viene eseguita anche la mastectomia bilaterales L’ett a cui proporre l’intervento  
va comunque ed in ogni caso modulata sulla base della storia familiare di carcinoma ovarico e delle ett di  
insorgenza della malatta nei familiari.  Successivamentes in considerazione del rischio residuos anche se 
bassos di sviluppare un tumore primitvo del peritoneo (legato alla possibile presenza di isole di tessuto  
ovarico peritoneale che potrebbero evolvere in carcinoma)s  si  è dimostrato vantaggioso il  dosaggio del  
CA125  anche  dopo  l’intervento.  Deve  in  ogni  caso  essere  oferto  alla  donna  un  programma  di 
conservazione della fertlitt mediante prelievo e congelamento ovacitario.
La combniiaznioie dni mastectomnia proflattica a 25 aiini e dni ovarniectomnia proflattica a 40 aiini aultmeita la 
sopravvniveiza  globale a  70 aiini  d’età  delle  BRCAi-1 carrniers  fio al  79% e delle  BRCAi-2 carrniers  fio 
all’83%i snimnile a qultella della popolaznioie femmniinile geierale T84%).

B)  Follow-ultp oicolognico/sorveglniaiza clniinico-strultmeitale
Per le pazient con carcinoma mammario e mutazioni BRCA che non abbiano eseguito intervent di chirurgia  
di riduzione del rischios il programma di follow-up della patologia oncologica dovrebbe essere integrato con  
i percorsi di sorveglianza intensiva previst per il rischio ereditario alto (Vedi programma di sorveglianza  
clinico-strumentale)

C) Chemniopreveiznioie
In Italia al momentos tramite la determina AIFA del 29.11.17s il tamoxifene ed il raloxifene sono stat inserit  
nella lista dei farmaci erogabili a carico del Sistema Sanitario Nazionale per la prevenzione del carcinoma 
mammario nelle donne considerate ad alto rischio. 
L’uso di contraccettvi orali (OC) è associato nella popolazione generale ad una riduzione di rischio per il  
cancro ovarico. Questo tpo di chemio-prevenzione è git atuata nelle donne mutate BRCA che non hanno 
sviluppato un tumore mammario e sono ancora in ett riproduttva in atesa dell’intervento di salpingo-
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ovariectomia bilaterales senza comportare partcolari rischi aumentat di carcinoma mammarios specie se  
assunt per periodi non molto lunghi.

PROGRAiMMAi DI SORVEGLIAiNZAi CLINICO-STRUMENTAiLE PER SOGGETTI CON  MUTAiZIONE 
GENETICAi BRCAi1/BRCAi2

 Tda coisegiare al paznieite dopo valulttaznioie multl dniscniplniiare e da coidnivnidere coi la Mednicniia del 
Terrnitornio)

Rnischnio tultmorale lnife  me T80aa) Sede Esame Frequlteiza
Doiie

Multtaznioini BRCAi1
72% (65% - 79%)
Multtaznioie BRCAi2
69% (61% - 77%) 
Popolaznioie geierale: 12s3%

Mammella Visita senologica 
Ecograifa dai 25aa o dai 10 anni prima del tumore 
più giovane in famiglia. L’ecograifa potrebbe essere 
evitata in quelle che eseguono RM.

Semestrale

Mammograifa dai 25aa o dai 10 anni prima del 
tumore più giovane in famiglia

Annuale

Mammograifa dai 70aa ifno ai 74aa Biennale
Risonanza magnetca (MRI) con MdC dai 25aa o dai 
10 anni prima del tumore più giovane in famiglia. 
Nelle donne di ett inferiore ai 35 aa potrebbe essere 
evitata la mammograifa

Annuale

Multtaznioie BRCAi1
44% (36% - 53%)
Multtaznioie BRCAi2
17% (11% - 25%)
Popolaznioie geierale: 1s4%

Ovanio Visita ginecologica 
Ecograifa pelvica transvaginale dai 30-35aa

Semestrale

 CA-125 sierico dai 30-35 anni Semestrale

Multtaznioini BRCAi1
1–4%s 
Multtaznioini BRCAi2
3-5%

Paicreas Risonanza magnetca/Colangiopanceatograifa
MRI/MRCP

Annuale

Cute Visita dermatologica per prevenzione Melanoma Annuale
dibatuta

Occhio Visita oculistca con valutazione del fondo oculare 
per prevenzione Melanoma uveale

Annuale
dibatuta

Multtaznioini BRCAi1
0.7 - 1.6%s 
Multtaznioini BRCAi2
3.5%

Stomaco Gastroscopia Annuale
Emergente

UomniiniMulttaznioini BRCAi1 
2-6% 
Multtaznioini BRCAi2
7-13% 

Mammella Visita senologica ed Ecograifa mammaria dai 35 anni Annuale
Mammograifa in presenza di ginecomasta dai 50aa 
o dai 10aa prima del tumore più giovane in famiglia

Annuale

Multtaznioini BRCAi1
--
Multtaznioini BRCAi2
27% 

Prostata PSA sierico e visita urologica dai 35-40aa Annuale

Multtaznioini BRCAi1
1–4%s 
Multtaznioini BRCAi2
3-5%

Paicreas Risonanza magnetca/Colangiopanceatograifa
MRI/MRCP

Annuale

Cute Visita dermatologica per prevenzione Melanoma Annuale
dibatuta

Occhio Visita oculistca con valutazione del fondo oculare 
per prevenzione Melanoma uveale

Annuale
dibatuta

Multtaznioini BRCAi1
0.7 - 1.6%s 
Multtaznioini BRCAi2
3.5%

Stomaco Gastroscopia Annuale
Emergente
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 Dnieta e attivnità fsnica
Uno stle di vita sanos basato principalmente su una dieta varia ed equilibratas un’attvitt ifsica regolares  
l’astensione dal  fumo e  dall’abuso di  alcools  è  una condizione fondamentale  ed imprescindibile  per  la  
prevenzione dai tumori e dovrebbe essere adotato sia dalle donne afete che da quelle sane con variant 
patogenetche. Utle l’accesso ad ambulatori specializzat in valutazione della nutrizione e programmazione  
dell’attvitt ifsica.

 Aissultiznioie estro-proges inicni
Riguardo l’uso della pillola antconcezionale non è stato dimostrato un aumento signiifcatvo del rischio di 
sviluppare un tumore mammario nelle donne BRCA mutates a fronte di una signiifcatva riduzione del 
rischio di tumore ovarico 

 Gravnidaiza ed allatameito
Sembrerebbe che la gravidanza e l’allatamento riducano il rischio di tumore mammario nelle donne BRCA 
mutate  rispettvamente  del  73%  e  76%.  Per  quanto  attene  le  tecniche  di  riproduzione  assistta  non  
sembrerebbe esserci un aumentato rischio di tumore mammario nelle donne BRCA mutate che fanno uso  
di terapie di PMA (procreazione medicalmente assistta) anche se i dat numerici sono ancora troppo bassi.
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PROGRAiMMAi  DI  SORVEGLIAiNZAi  CLINICO-STRUMENTAiLE  PER  SOGGETTI  CON  MUTAiZIONE 
GENETICAi PREDISPONENTE AiL TUMORE MAiMMAiRIO IN AiLTRI GENI

 NCCN Guidelines (version 2.2021) modificato

Gene 

Evidenza di 
rischio 
tumorale 
aumentato 

Rischio 
assoluto 
(%) 

Rischio 
per altri tumori o 
sindromi

Prevenzione cancro mammella Prevenzione altri tumori

ATM Forte 15–40 

Cancro ovarico
Cancro Pancreatico

 

Mammografia annuale e considerare  MRI con 
contrasto a partire dai 40aa
Evidenze insufficienti per  RRM 

Evidenze insufficienti per  
RRBSO

CHEK2 Forte 15–40 Cancro colon 
Mammografia annuale e considerare  MRI con 
contrasto a partire dai 40aa
Evidenze insufficienti per  RRM

Colonscopia annuale dall’età di 
10-15aa  

NF1 Forte 15–40 Neurofibromatosi tipo 1

Mammografia annuale a partire dai 30aa e 
considerare  MRI con contrasto a partire dai 
30–50aa
Evidenze insufficienti per  RRM 

Linee guida Neurofibromatosi 
tipo 1

CDH1 Forte 41–60 
Cancro gastrico 
ereditario diffuso

Mammografia annuale e considerare  MRI con 
contrasto a partire dai 30aa
Evidenze insufficienti per  RRM 

Gastrectomia profilattica tra i 18 
– 40 anni  o prima in presenza di 
cancro gastrico familiare prima 
dei 25aa o in alternativa 
endoscopia gastrica ogni 6-12 
mesi

PALB2 Forte 41–60 
Cancro ovarico
Cancro pancreatico 
(rischio moderato)

Mammografia annuale e considerare  MRI con 
contrasto a partire dai 30aa
Discussione opzione RRM 

PTEN Forte 41–60 

Cancro Tiroide
Cancro colon
Cancro endometrio
Cowden syndrome 

Mammografia annuale e considerare  MRI con 
contrasto a partire dai 30–35 aa o 5-10 aa 
prima del più giovane tumore mammario 
familiare
Discussione opzione RRM 

Biopsia endometriale ogni 1-2 
aa
Discussione opzione 
isterectomia 
Ecografia tiroide a partire dai 
7aa
Colonscopia a partire dai 35aa o 
5-10aa prima del più giovane 
tumore familiare del colon 
Ecografia renale a partire dai 
40aa
Esame dermatologico annuale 
(mappatura nei)

STK11 Forte 41–60 

Cancro Ovarico (non-
epiteliale) 
Cancro Pancreatico
Peutz-Jeghers syndrome 

Esame clinico semestrale, con mammografia 
annuale e MRI a partire dai 30aa 
Evidenze insufficienti pre RMM

Colonscopia ed endoscopia 
superiore ogni 2-3aa partendo 
dai 16-18aa
Visualizzazione piccolo 
intestino (CT o MRI 
enterografica o video capsula) a 
partire dai  8–10aa, quindi ogni 
2-3 aa
MRI/MRCP pancreatica
Visita ginecologica e pap-test 
annuale dai 18–20aa 

TP53 Forte > 60 

Li-Fraumeni syndrome Mammografia annuale prendendo in 
considerazione MRI  mammella con contrasto
Discussione opzione  RRM 

Vedi Li-Fraumeni syndrome

 

BARD1 Limitata Nessuno
Mammografia annuale e MRI mammella a 
partire dai 40aa
Evidenze insufficienti per RRM, 

BRIP1 Limitata Cancro ovarico Dati insufficienti Considerare RRSO a 45–50aa 

NBN 
 657del5 
mutation 

Cancro ovarico 
(limitato)

Dati insufficienti Dati insufficienti

MSH2
MLH1
MSH6
PMS2
EPCAM 

Limitata < 15 

Cancro Ovarico
Cancro Pancreatico 
(escluso PMS2)
Lynch syndrome 

Dati insufficienti Vedi Lynch sydrome

RAD51C Limitata 15–40 Cancro Ovarico Dati insufficienti Considerare RRSO a 45–50aa

RAD51D Limitata 15–40 Cancro Ovarico Dati insufficienti Considerare RRSO a 45–50aa

RRM Risk reducing mastectomy, RRBSO Risk reducing bilateral salpingo-oophorectomy
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RAiGGIO DEL PERCORSO – Rnispeto niidnicatorni crniterni Eultsoma
I dat relatvi alle tempistche del percorso saranno analizzat come indicatori di processo. Nello speciifco  
saranno rilevat i seguent tempi:
 prima indagine – diagnosi.
 diagnosi – comunicazione diagnosi.
 comunicazione diagnosi – inizio tratamento.
 comunicazione diagnosi – intervento.
 intervento – refertazione anatomia patologica.
 inizio tratamento – ifne tratamento.
 chirurgia o ifne chemioterapia – inizio radioterapia.
 dat di soddisfazione utente.

Iidnicatorni dni performaice del PDTAi
Gli  indicatori  di  performance  del  PDTA  rappresentano  uno  strumento  di  valutazione  dell’efcacia  del 
percorso diagnostco-terapeutco ed hanno come ifne ultmo quello di resttuires in un quadro unitarios la  
capacitt di  presa  in  carico  dei  pazient.  Gli  indicatori  scelt possono essere  misurat atraverso  sistemi  
operatvi aziendalis ossia i database “DataBreast”. Questo sistema garantsce alle aziende di implementare il  
set di indicatori e di poter prendere le decisioni necessarie per raforzare la presa in carico. Nelle tabelle è 
possibile deifnire per ciascun indicatore il benchmark (valore di riferimento)s il signiifcato dell’indicatores  
l’episodio clinico organizzatvos il riferimento in leteratura. 

DataBreast
DataBreast  efetua  il  calcolo  automatco di  tutt gli  indicatori  deifnit da  Senonetwork  ed EUSOMAs  è  
sempre aggiornato rispeto alle più recent pratche cliniche e linee guidas include un sistema automatco  
per la compilazione di refert clinici.

Iidnicatorni dni produltznioie

INDICAiTORE

N. prnimni casni niiserni  iel percorso

N. vnisnite dni casni rnidniscultssni nii BU

N. totale pazniei  niiserni  iel percorso

N. e frequlteiza deglni niicoitrni multl dniscniplniiarni  

Iidnicatorni dni processo

Iidnicatore Beichmarck Sniginifcato Foite

Proporznioie  deni  pazniei  dniscultssni  ielle    90% Appropriatezza  di  Linee  guida 
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rniultinioini multl dniscniplniiarni diagnosi e cura AIOM

Proporznioie  dni  pazniei  avvniate  ad  
niiterveito  coi  mammografai  ecografa 
Tdove  niidnicata)i  prelnievo  cnito-
mnicronistolognico e vnisnita preoperatornia

  90% Adeguatezza  della 
stadiazione

“Rete  centri 
senologia” 
Ministero  della 
salute

Proporznioie  dni  pazniei  coi  RMN  pre-
niiterveito

  80% Adeguatezza  della 
stadiazione

Linee guida AIOM

Proporznioini  dni  pazniei  che  esegultoio  
niiterveito  chnirultrgnico  dni  asportaznioie  dni 
ieoplasnia malnigia nii 30 gniorini da qultaido è 
posta l’niidnicaznioie.

  80% Adeguatezza  dei  tempi 
di  espletamento  della 
prestazione chirurgica.

Linee guida AIOM

Proporznioie  deni  pazniei  coi  carcniioma  
niivasnivo  sotoposte  a  terapnia  mednica 
Neoadniultvaitei  se  niidnicatai  nii  14  gniorini 
dalla dniagiosni

≤90% Adeguatezza  dei  tempi 
di  espletamento  della 
terapia medica

Linee guida AIOM

Proporznioie deni pazniei  sotopos  a 
terapnia adniultvaitei se niidnicatai nii 6 
settimaie dall’niiterveito chnirultrgnico

 90% Valutazione 
dell’intervallo  intercorso 
tra  l’intervento 
chirurgico  e 
l’espletamento  della 
terapia 

Linee guida AIOM

Proporznioie deni pazniei  sotopos  a 
radnioterapnia eitro 30 gniorini dal termniie 

della chemnioterapnia adniultvaite

 90% Valutazione 
dell’intervallo  intercorso 
tra  la  chemioterapia 
adiuvante 
l’espletamento  della 
radioterapia

Linee guida AIOM

Proporznioie dni pazniei  afetti da tultmore nii 
fase precoce TpT1)  a  cultni  vnieie oferto ulti 
niiterveito coiserva vo

 85% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida ASCO

Proporznioie  dni  pazniei  afete  da  
carcniiomni nii snitult nii cultni ioi è pra cata la 
dnisseznioie ascellare

 85% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida NCCN

Proporznioini  dni  pazniei  nii  cultni  nii  caso  dni  
lniifoiodni posni vni è pra cata la dnisseznioie 

 95% Appropriatezza  di Linee guida BASO
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ascellare  Tnii  caso  dni  dnisseznioie  ascellare 
Nultmero dni lniifoiodni asporta  > 10)

tratamento

Proporznioie del tasso dni nidei fcaznioie del 
lniifoiodo  sei iella  per  ulti’accultrata 
stadniaznioie dell’ascella

 90% Identifcazione  del 
linfonodo sentnella

Linee guida NCCN

Proporznioie  delle  pazniei  che  sni  devoio  
sotoporre a  mastectomnia a cultni  è  oferto 
ulti  colloqultnio  sultlle  opznioini  rnicostrultttive 
mammarniei  nii  corso  dni  mastectomnia  o 
sultccessnivameite

>90% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida BASO

Proporznioie  delle  pazniei  afete  da  
carcniioma  mammarnio  coi  recetorni 
ormoialni  posni vni  a  cultni  vnieie  oferto  ulti 
tratameito  adniultvaite  dni   po  ormoiale 
per 5 aiini

>80% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida ESMO

Proporznioie  delle  pazniei  afete  da  
carcniioma  mammarnio  ioi 
ormoiorespoisnivo  a  cultni  vnieie  oferto 
tratameito chemnioterapnico 

 80% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida ESMO

Proporznioie  delle  pazniei  che  sni  
sotopoigoio a chemnioterapnia adniultvaite a 
cultni  vnieie  proposto  ulti  tratameito  coi 
aitracniclniie

>70% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida ESMO

Proporznioie  delle  pazniei  coi  tultmorni  
ultiniceitrnicni  sultperniorni  a 2i5 cm dni dniametro 
che rnicevoio terapnia mednica prechnirultrgnica

>70% Appropriatezza  di 
tratamento

Linee guida ESMO

Proporznioie delle pazniei  coi lniifoedema 
dell’arto sultperniore ieni 24 mesni sultccessnivni al 
tratameito chnirultrgnico 

≤10% Appropriatezza  di 
tratamento

Proporznioie  delle  pazniei  coi  
mammografa  ieni  18  mesni  sultccessnivni 
all’niiterveito chnirultrgnico 

 90% Monitoraggio  di 
eventuali  recidive  e 
tumori  metacroni  della 
mammella laterale

Linee guida AIOM

Proporznioie  dni  pazniei  coi  tempo  dni  
atesa del referto nistolognico completo ≤20 

 80% Appropriatezza  tempo- Parere  degli 
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gniorini TROi HER2i Kni67) Intervento espert

Iidnicatorni dni performaice

Iidnicatore Beichmarc
k

Sniginifcato Foite

Proporznioie  dni  pazniei  coi  lesnioini  
ieoplas che  niivasnive  a  cultni  vnieie 
esegultnita  asportaznioie  radnicale 
Tmargniini niideiini > 1 mm all’niiterveito 
chnirultrgnico defini vo)

 95% Appropriatezza di 
tratamento

Linee guida BASO

Proporznioie dni  svultotameito ascellare 
nii  segultnito  a  dniagiosni  dni  lniifoiodo 
sei iella posni vo

  95% Appropriatezza di 
tratamento Linee guida BASO

Iidnicatorni dni esnito

Iidnicatore Beichmarck Sniginifcato Foite

Il tratameito chnirultrgnico deve oteiete 
la asportaznioie radnicale del tultmore ≤5% a 5 anni Appropriatezza del 

tratamento eseguito.
Linee Guida BASO

Noi vni è aultmeito del rnischnio dni 
recnidniva locale dopo mastectomnia sknii-
sparniig e rnicostrultznioie nimmedniata se 
paragoiata a seiza rnicostrultznioie

<5% a 5 anni
Appropriatezza del 
tratamento eseguito

Linee  Guida  BASO 
Oncoplastc  Breast 
Reconstucton 
Guidelines 2012

Il  tratameito  mednico  adniultvaite 
rnidultce la recnidniva della malattia 

Comparabil
e ai dat 
medi 

nazionali

Intervallo libero da malatta 
per stadio

Linee Guida ESMO

Nota Bene: Il  presente documento sarà oggeto di revisione ed aggiornamento alla luce di eventuali  
variazioni normatve, tecnologiche, scientiche o di contesto.
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	RISULTATI ATTESI
	PERIODO DI VALIDITÀ
	Entro il 30 novembre 2022 inventario della dotazione tecnica dei centri pubblici.
	Mappatura dei gabinetti radiologi privati convenzionati autorizzati allo screening e loro contributo a doppia lettura con i centri pubblici.
	ASP Cosenza/Area Nord: Centro screening soddisfa le necessità diagnostiche.
	Area Centro:
	ASP di Crotone: soddisfa il secondo livello fino alla microbiopsia
	ASP di Vibo Valentia: autorizzato per ecografia e RM mammario
	ASP di Catanzaro: secondo livello completo per POLT.
	Area SUD
	Reggio Calabria: non è noto alcun Centro che possa soddisfare il secondo livello
	Tutte le pazienti afferenti allo screening, con dato positivo, possono essere individuate ed indirizzate alle BU del territorio per le valutazioni chirurgiche pre-bioptiche.
	Altre tipologie di accesso:
	Per le donne dai 45 anni che vogliono mantenere rapporto fiduciario con gabinetto radiologico convenzionato e che accedano a tale servizio con impegnativa con codice D03 si deve prevedere rapporto collaborativo con tali istituzioni in modo da garantire la sorveglianza anche di tale popolazione. Tale sistema deve trovare sempre nel MMG collaborazione al fine di diventare efficace nella prevenzione.
	Nella stessa misura, questa modalità di accesso potrebbe essere contemplata anche per le donne in follow up da precedente neoplasia mammaria operata con tempo dalla diagnosi superiore a 5 anni.
	ACCOGLIENZA E ACCESSO
	Approfondimenti con microistologia
	INDICATORE
	N. primi casi inseriti nel percorso
	N. visite di casi ridiscussi in BU
	N. totale pazienti inseriti nel percorso
	N. e frequenza degli incontri multidisciplinari
	Indicatore
	Benchmarck
	Significato
	Fonte
	Proporzione dei pazienti discussi nelle riunioni multidisciplinari
	Appropriatezza di diagnosi e cura
	Linee guida AIOM
	Proporzione di pazienti avviate ad intervento con mammografia, ecografia (dove indicata), prelievo cito-microistologico e visita preoperatoria
	≥ 90%
	Adeguatezza della stadiazione
	“Rete centri senologia” Ministero della salute
	Proporzione di pazienti con RMN pre-intervento
	≥ 80%
	Adeguatezza della stadiazione
	Linee guida AIOM
	Proporzioni di pazienti che eseguono intervento chirurgico di asportazione di neoplasia maligna in 30 giorni da quando è posta l’indicazione.
	≥ 80%
	Adeguatezza dei tempi di espletamento della prestazione chirurgica.
	Linee guida AIOM
	Proporzione dei pazienti con carcinoma invasivo sottoposte a terapia medica Neoadiuvante, se indicata, in 14 giorni dalla diagnosi
	≤90%
	Adeguatezza dei tempi di espletamento della terapia medica
	Linee guida AIOM
	Proporzione dei pazienti sottoposti a terapia adiuvante, se indicata, in 6 settimane dall’intervento chirurgico
	≥90%
	Valutazione dell’intervallo intercorso tra l’intervento chirurgico e l’espletamento della terapia
	Linee guida AIOM
	Proporzione dei pazienti sottoposti a radioterapia entro 30 giorni dal termine della chemioterapia adiuvante
	≥90%
	Valutazione dell’intervallo intercorso tra la chemioterapia adiuvante l’espletamento della radioterapia
	Linee guida AIOM
	Proporzione di pazienti affetti da tumore in fase precoce (pT1) a cui viene offerto un intervento conservativo
	≥85%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida ASCO
	Proporzione di pazienti affette da carcinomi in situ in cui non è praticata la dissezione ascellare
	≥85%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida NCCN
	Proporzioni di pazienti in cui in caso di linfonodi positivi è praticata la dissezione ascellare (in caso di dissezione ascellare Numero di linfonodi asportati > 10)
	≥95%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida BASO
	Proporzione del tasso di identificazione del linfonodo sentinella per un’accurata stadiazione dell’ascella
	≥90%
	Identificazione del linfonodo sentinella
	Linee guida NCCN
	Proporzione delle pazienti che si devono sottoporre a mastectomia a cui è offerto un colloquio sulle opzioni ricostruttive mammarie, in corso di mastectomia o successivamente
	>90%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida BASO
	Proporzione delle pazienti affette da carcinoma mammario con recettori ormonali positivi a cui viene offerto un trattamento adiuvante di tipo ormonale per 5 anni
	>80%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida ESMO
	Proporzione delle pazienti affette da carcinoma mammario non ormonoresponsivo a cui viene offerto trattamento chemioterapico
	≥80%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida ESMO
	Proporzione delle pazienti che si sottopongono a chemioterapia adiuvante a cui viene proposto un trattamento con antracicline
	>70%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida ESMO
	Proporzione delle pazienti con tumori unicentrici superiori a 2,5 cm di diametro che ricevono terapia medica prechirurgica
	>70%
	Appropriatezza di trattamento
	Linee guida ESMO
	Proporzione delle pazienti con linfoedema dell’arto superiore nei 24 mesi successivi al trattamento chirurgico
	≤10%
	Appropriatezza di trattamento
	Proporzione delle pazienti con mammografia nei 18 mesi successivi all’intervento chirurgico
	≥90%
	Monitoraggio di eventuali recidive e tumori metacroni della mammella laterale
	Linee guida AIOM
	Proporzione di pazienti con tempo di attesa del referto istologico completo ≤20 giorni (RO, HER2, Ki67)
	≥80%
	Appropriatezza tempo- Intervento
	Parere degli esperti
	Indicatore
	Benchmarck
	Significato
	Fonte
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