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Riassunto. La mammografia con mezzo di contrasto (Cem)
€ una promettente modalita di imaging per la diagnosi pre-
coce e la caratterizzazione del carcinoma mammario. Nume-
rose evidenze ne supportano I'utilita clinica in diversi scenari:
dalle donne con seno denso, alla valutazione dell’estensione
di malattia, fino al monitoraggio della risposta terapeutica.
Nonostante cio, la sua integrazione nei Percorsi diagnostici
terapeutici assistenziali (Pdta) in Italia rimane eterogenea.
Attraverso una innovativa Nominal group technique (Ngt),
parzialmente condotta online, un panel di 11 esperti multi-
disciplinari ha co-sviluppato e classificato le raccomandazioni
di indirizzo politico per guidare I'adozione della Cem in Ita-
lia. I punti di consenso chiave comprendono la necessita di
includere la Cem nei rimborsi, integrarla nei Pdta, mappare
le infrastrutture e promuovere iniziative formative e di sensi-
bilizzazione. Il presente documento riassume la metodologia
adottata e presenta le azioni prioritarie per i decisori politici e
i leader del sistema sanitario.

Parole chiave. Mammografia con mezzo di contrasto,
evidence-based policy making, screening mammografico.

Introduzione

La densita mammaria e un fattore di rischio indi-
pendente per il carcinoma della mammella ed e rico-
nosciuta come una delle principali limitazioni della
mammografia convenzionale. Le donne con tessuto
mammario denso presentano infatti un rischio au-
mentato di sviluppare cancro al seno e, allo stesso
tempo, una ridotta probabilita che la mammografia
tradizionale identifichi precocemente le lesioni, a
causa della sovrapposizione radiologica tra il tessuto
ghiandolare e le eventuali neoplasie (Boyd et al, 2007;
Bodewes et al, 2022; Lynge et al, 2023).

In questo contesto, la mammografia con mezzo
di contrasto (Cem) si & dimostrata pil efficace della
mammografia standard nel rilevare tumori occulti
nei seni densi, rappresentando in molti casi un’alter-
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nativa praticabile o un complemento alla risonanza
magnetica (Rm), soprattutto laddove le risorse siano
limitate (Sudhir et al, 2021). Oltre a garantire un’ele-
vata accuratezza diagnostica, la Cem offre vantaggi in
termini di costo e accessibilita, risultando meno one-
rosa rispetto alla Rm e mostrando un profilo di costo-
efficacia favorevole, portando a risparmi concreti (in-
dicativamente da €28.000 a €98.000 annui) sulla base
del numero di esami effettuati nella specifica realta
assistenziale (Feng et al, 2022; Savaridas et al, 2023;
Bicchierai et al, 2025).

Nonostante queste evidenze, 'adozione della Cem
resta tuttavia limitata e non uniforme, ostacolata da
barriere organizzative e politiche, in particolare legate
alla mancanza di rimborsabilita e di una chiara integra-
zione nei Percorsi diagnostici terapeutici assistenziali
(Pdta) nazionali. Per colmare tali lacune e favorire una
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pitt ampia implementazione della metodica, e stato
convocato un consenso nazionale multidisciplinare ba-
sato su Nominal group technique (Ngt), con l'obiettivo
di sviluppare raccomandazioni politiche fondate sulle
migliori evidenze scientifiche (evidence-based policy
making) (Cairney e Oliver, 2017).

Metodologia

Per produrre le raccomandazioni e stata condot-
ta la metodologia di consenso Ngt (McMillan et al,
2016) in modalita parzialmente online con lo scopo
di raccogliere e dare priorita ai punti di vista degli
esperti sull'uso della Cem nelle donne con caratteri-
stiche radiologiche del seno denso. Il processo é stato
facilitato da Helaglobe e ha coinvolto 11 partecipan-
ti provenienti da diverse prospettive professionali e
istituzionali:

o radiologi,

« oncologi,

o direttori generali delle Asl],

o direttori dei dipartimenti regionali della salute,
o farmacisti ospedalieri,

e economisti sanitari,

o ingegneri clinici,

o rappresentanti delle associazioni di pazienti.

FAsI

La e-NGT si e svolta in due fasi:

1. generazione delle idee (fase remota). Sulla base di
spunti di riflessione strutturati, ogni esperto hain-
viato proposte scritte e punti di vista sull’adozione
della Cem tramite una piattaforma online svilup-
pata da Helaglobe. Questo approccio ha garantito
che i contributi fossero anonimi e inviati con tem-
pistiche adatte agli impegni dei partecipanti;

2. sintesi e votazione (fase in presenza). Helaglobe ha
sintetizzato i contributi in otto dichiarazioni tema-
tiche. Queste sono state discusse, riviste collettiva-
mente e quindi votate e classificate individualmente
da tutti i partecipanti durante un incontro in presen-
za, utilizzando un processo anonimo e strutturato
facilitato dalla stessa piattaforma online. Solo le di-
chiarazioni che hanno raggiunto un accordo unani-
me del 100% sono state mantenute e classificate.

RACCOMANDAZIONI CHIAVE

Le seguenti dichiarazioni sono state approvate
all'unanimita e sono riportate nell'ordine di priorita
assegnato dai partecipanti.

1. Integrazione nei rimborsi e nelle politiche
Per garantire equita di accesso alle cure su tutto il
territorio nazionale, € essenziale che la Cem venga
inserita nei Livelli essenziali di assistenza (Lea) e nei
nomenclatori tariffari nazionali e regionali come pre-
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stazione rimborsabile autonoma, con una tariffa ade-
guata a favorirne l'adozione sistematica e uniforme.

2. Integrazione nei percorsi diagnostici

In alternativa alla Rm, si propone di integrare la
Cem nei protocolli diagnostici dedicati a specifici
sottogruppi di donne, come quelle a rischio medio-
alto, posizionando l'esame come indagine di se-
condo livello all'interno di Pdta opportunamente
rivisti e validati. Tale approccio consentirebbe una
maggiore personalizzazione della diagnosi preco-
ce, una migliore efficienza dei percorsi clinici e una
piu razionale utilizzazione della Rm, riservandola ai
casi in cui risulta realmente insostituibile. Ne deri-
verebbero, inoltre, benefici per il Servizio sanitario
nazionale (Ssn), in termini di riduzione dei tempi di
attesa, incremento dell'accessibilita e ottimizzazio-
ne delle risorse. E fondamentale che l'introduzione
della Cem non si traduca in un passaggio diagno-
stico ridondante, ma diventi parte integrante di un
percorso strutturato e ottimizzato.

3. Modelli di screening personalizzati

All'interno di un modello personalizzato di dia-
gnosi precoce, € opportuno che le donne iden-
tificate con seno denso o a rischio aumentato
siano valutate per I'eventuale inserimento in un
percorso dedicato che includa la Cem, sulla base
di criteri condivisi di densita e rischio, tenendo
conto della sostenibilita economica e organizzati-
va e del ruolo complementare di altre metodiche,
come la Rm. L'inserimento dovrebbe avvenire in
modo automatico e integrato nei Pdta, per garan-
tire appropriatezza, equita e facilita di accesso.

4. Integrazione digitale e interoperabilita dei dati

I software e i moduli di refertazione dovrebbero in-
cludere informazioni chiave, come la categoria di
densita mammaria secondo BI-RADS (A-D) e I'in-
dicazione di eventuali fattori di rischio aumentato
(familiarita, genetica, anamnesi). E inoltre neces-
sario garantire I'interoperabilita con i sistemi infor-
mativi sanitari, quali fascicolo sanitario elettronico
e cartella clinica, per favorire la condivisione e la
codifica standardizzata dei dati, consentendone
l'analisi a supporto sia dei percorsi diagnostici per-
sonalizzati sia della ricerca scientifica.

5. Mappatura delle infrastrutture
Per garantire un’offerta diagnostica omogenea su
tutto il territorio nazionale, € necessario avviare
un censimento regionale delle strutture e delle
tecnologie disponibili, includendo la verifica dei
mammografi gia compatibili con la Cem, dei mo-
delli aggiornabili e della distribuzione geografica
delle apparecchiature.

6. Standard di accreditamento per i centri Cem
La Cem deve essere eseguita in centri di diagnosti-
ca senologica dotati di requisiti minimi uniformi
strutturali, tecnologici e organizzativi in coerenza
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con la normativa nazionale, ai fini dell’autorizza-
zione e all’'accreditamento all’attivita, garantendo
la sicurezza delle donne.

7. Formazione professionale
E fondamentale promuovere iniziative di forma-
zione rivolte al personale medico, tecnico e infer-
mieristico circa l'utilizzo appropriato delle meto-
diche Cem e le relative potenzialita e limiti.

8. Consapevolezza pubblica e coinvolgimento dei pazienti
E fondamentale promuovere iniziative di aware-
ness, intese come attivita di sensibilizzazione e di
incremento della consapevolezza nella popola-
zione, anche con il coinvolgimento di personale
formato e attivo nella divulgazione di informa-
zioni e formazione alle donne e pazienti, come
per esempio rappresentanti delle associazioni
di pazienti. Tali iniziative possono comprendere
l'organizzazione di eventi informativi territoriali
per introdurre i concetti chiave (importanza del-
lo screening, significato del seno denso, rischi
legati alle caratteristiche cliniche della donna e
della ghiandola mammaria, Cem) e la produzio-
ne di materiali divulgativi accessibili, come video,
podcast e opuscoli.

Conclusioni e implicazioni politiche

Questo documento di consenso evidenzia 1'ur-
genza di colmare le attuali lacune a livello organizza-
tivo e infrastrutturale al fine di consentire un’adozio-
ne equa e appropriata della Cem in Italia. I decisori
politici, i dipartimenti sanitari regionali e gli ammi-
nistratori ospedalieri sono incoraggiati ad agire su
queste raccomandazioni:

e includere la Cem nei framework di rimborso na-
zionali;

¢ integrare la metodica nei protocolli diagnostici in
modo appropriato e validato;

e aggiornare infrastrutture digitali e standard di re-
fertazione;

e promuovere formazione professionale e campa-
gne di sensibilizzazione rivolte alla popolazione.

Ladozione della Cem supporta un approccio pilt
personalizzato, equo ed efficiente alla diagnosi del
carcinoma mammario, coniugando innovazione tec-
nologica, sostenibilita del sistema sanitario e centra-
lita della persona.

L'adozione sistematica della Cem nelle donne con
seno denso rappresenta una svolta strategica per la
sanita pubblica italiana. Oltre a colmare un gap dia-
gnostico rilevante, la Cem puo contribuire in modo
significativo al miglioramento degli outcome clinici
e della diagnosi precoce del carcinoma mammario,
con ricadute dirette sulla sopravvivenza, la qualita
della vita e la sostenibilita del sistema sanitario. Dal

punto di vista clinico, 'inclusione della Cem nei Pdta
consente di aumentare sensibilmente la sensibilita
e specificita della diagnosi nelle pazienti con tessu-
to mammario denso, riducendo il numero di tumori
intervallo e migliorando la capacita di individuare
lesioni multifocali o multicentriche. Studi compara-
tivi indicano che I'impiego della Cem puo anticipare
la diagnosi rispetto alla mammografia tradizionale o
alla sola Rm, con un potenziale impatto sostanziale
sulla stadiazione alla diagnosi e sulla riduzione del-
la mortalita specifica per cancro al seno (Sudhir et al
2021, Neeter et al, 2024).
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