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In caso di mammelle estremamente dense (categoria D secondo ACR BI-RADS 52 ed.), I'esecuzione della RM puo essere considerata, secondo le linee guida EUSOBI

RM: Risonanza Magnetica; ACR:American College of Radiology; MMG: Medico di Medicina Generale; BI-RADS: Breast Imaging-Reporting and Data System
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TABELLA 1 - Indicatori del percorso diagnostico di | livello — Ecografia, Mammografia

INDICATORI

Tempi di attesa

PAZIENTE SINTOMATICA

Entro 10 giorni (priorita B)

PAZIENTE ASINTOMATICA

Secondo i protocolli regionali

Tempi di Esecuzione degli esami nella stessa giornata Esecuzione degli esami nella stessa giornata
esecuzione dell’accesso alla Breast Unit dell’accesso alla Breast Unit

Chi esegue TSRM, Medico Radiologo TSRM, Medico Radiologo

Chi e

responsabile

Medico Radiologo

Medico Radiologo

Criticita

e Appropriatezza prescrittiva non adeguata.
e Mancato rispetto dei tempi di esecuzione.

Screening organizzato

e Disomogeneita dello screening organizzato
nelle diverse Regioni.

e Bassa adesione.

e Tempi lunghi per la ricezione dell’esito.

e Mancata informazione sul grado di densita
mammaria e delle problematiche che ne
€onseguono.

e Non ¢ previsto completamento con esami
complementari in caso di seno denso.

Screening spontaneo
e Mancanza di Linee Guida su tempistiche
e tipologia di esami.

Soluzioni

e Formare e informare i MMG per una
migliore appropriatezza prescrittiva.

e Migliorare la verifica dell’appropriatezza
prescrittiva da parte del Medico
Radiologo.

e Promuovere equita e qualita dei percorsi

di screening organizzato.

Sensibilizzare le pazienti.

Redigere Linee Guida Nazionali.

Utilizzare sistematicamente il BI-RADS.
Comunicare il grado di densita mammaria e
le problematiche riguardanti il seno denso.

TSRM: Tecnico Sanitario radiologia Medica; BI-RADS: Breast Imaging-Reporting and Data System; MMG: Medico di Medicina Generale.
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BI-RADS 0
BI-RADS 4-5 problem solving

Biopsia Imaging Guidata o Sepositivaldubbia Imaging Contrastografico
e FEcografia - (RM, CEM)

e  Mammografia/Tomosintesi se positiva | )

e CEM | € negativo

e RM con mdc se lesione B3 ¢

| Screening periodico

: se negativo
° Il LIVELLO

1
¢

Concordanza
radiopatologica?

NO esito benigno su forte sospetto radiologico

l l

Monitoraggio a giudizio Ulteriore campionamento Discussione
del Medico Radiologo percutaneo o chirurgico ‘ multidisciplinare
lse positiva/dubbia

Il LIVELLO

RM: Risonanza Magnetica; CEM:Contrast Enhanced Mammography; BI-RADS: Breast Imaging-Reporting and Data System; ACR: American College of Radiology.

Legenda ACR BI-RADS 5a Edizione

BI-RADS 0 incompleto, necessita di una valutazione aggiuntiva 0 mammografie precedenti
BI-RADS 1 negativo

BI-RADS 2 benigno

BI-RADS 3 risultato probabilmente benigno — suggerito follow-up a breve intervallo
BI-RADS 4 anomalia sospetta per la quale & consigliata la biopsia

BI-RADS 5 altamente indicativo di malignita. Devono essere intraprese azioni appropriate
BI-RADS 6 neoplasia accertata da biopsia. Devono essere intraprese azioni appropriate
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TABELLA 2 - Indicatori del percorso diagnostico di Il livello — Biopsia Imaging Guidata

BIOPSIA SOTTO GUIDA  g,qp51A SOTTO GUIDA

RM CON MDC

BIOPSIA SOTTO GUIDA

INDICATORI MAMMOGRAFICA/

ECOGRAFICA TOMOSINTESI /CEM

Tempi di attesa  Entro 7 giorni Entro 7 giorni 7 — 14 giorni
Tempi di 20’ - 30’ 30’ - 45’ 45’ - 60’
esecuzione
Chi eseque Medico Radiologo + TSRM, Infermiere, TSRM, Infermiere,
g Infermiere (se possibile) Medico Radiologo Medico Radiologo
Chie . . . , , ,
Medico Radiologo Medico Radiologo Medico Radiologo

responsabile

e Diffusione non capillare di
queste tecniche in tutte le
Breast Unit.

e Difficolta tecniche di

e Difficolta tecniche di
esecuzione (lesioni

e Esame non sempre profonde/superficiali,

Criticita eseguito dal Medico . . mammelle piccole, habitus
; esecuzione (lesioni )
Radiologo. o della paziente).
profonde/superficiali, o .
. : e Scarsita di centri di
mammelle piccole, habitus o
. riferimento.
della paziente).
Soluzioni e Responsabilizzazione e Maggiore disponibilita. e Necessita di centri
del Medico Radiologo. e Rimborso esame CEM. di riferimento.

TSRM: Tecnico Sanitario radiologia Medica; RM: Risonanza Magnetica; MDC: mezzo di contrasto; CEM:Contrast Enhanced Mammography.
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TABELLA 3 - Indicatori del percorso diagnostico di Il livello — Imaging Contrastografico

INDICATORI RM CON MDC

Tempi di attesa

Entro 15 giorni, compatibilmente
con il ciclo mestruale

CEM

Entro 15 giorni, compatibilmente
con il ciclo mestruale

Tempi di 40 20

esecuzione

Chi esegue TSRM, Infermiere, Medico Radiologo TSRM, Infermiere, Medico Radiologo
Chie

responsabile

Medico Radiologo

Medico Radiologo

e Disomogeneita di macchine e protocolli

e Disomogeneita di macchine e protocolli

Criticita nelle Breast Unit nelle Breast Unit.
' e Disponibilita della CEM.
e Maggiore disponibilita delle . . R
Soluzioni apparecchiature. * Maggiore disponibilita,

e Corsi di formazione del personale.

Rimborso esame CEM.

TSRM: Tecnico Sanitario radiologia Medica, RM: Risonanza Magnetica; MDC: mezzo di contrasto; CEM:Contrast Enhanced Mammography.
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Il LIVELLO - Neoplasia accertata

Stadiazione loco - regionale
Imaging Contrastografico
(RM, CEM)

Discussione Multidisciplinare

LOCALIZZAZIONE SPAZIALE POSIZIONAMENTO
DELLA LESIONE CLIP DI REPERE
Chirurgia Terapia Neo-adiuvante (NAT)

|

Monitoraggio NAT con Imaging
Contrastografico (RM, CEM)

RM: Risonanza Magnetica; CEM:Contrast Enhanced Mammography; NAT: Neoadjuvant Therapy.
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TABELLA 4 - Indicatori del percorso diagnostico di lll livello — Stadiazione loco-regionale

INDICATORI STADIAZIONE LOCO-REGIONALE RM/CEM

Tempi di attesa Entro 15 giorni, compatibilmente con il ciclo mestruale
Tempi di esecuzione 40: - RM
20’ - CEM
Chi esegue TSRM, Infermiere, Medico Radiologo
Chi é responsabile Medico Radiologo

e Disomogeneita di protocolli di acquisizione.

Criticita Scarsa disponibilita delle apparecchiature.

Attenersi ai protocolli di acquisizione raccomandati dalle linee guida
Soluzioni nazionali ed internazionali.
Maggiori investimenti.

RM: Risonanza Magnetica; CEM:Contrast Enhanced Mammography; TSRM: tecnico sanitario radiologia medica.
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TABELLA 5 - Indicatori del percorso diagnostico di lll livello — Localizzazione spaziale pre-chirurgica,
Posizionamento clip, Monitoraggio NAT

LOCALIZZAZIONE

INDICATORI SPAZIALE POSIZIONAMENTO CLIP MONITORAGGIO NAT
PRE-CHIRURGICA

Prima della NAT, a meta ciclo

- Variabile a seconda del Prima dell’inizio della . . . ,
Tempi di attesa . " . . di chemioterapia, prima della
sistema utilizzato chemioterapia o
chirurgia
Tempi di Variabile a seconda del 15 40’ - RM
esecuzione sistema utilizzato 20’ - CEM
. TSRM, Infermiere, TSRM, Infermiere, TSRM, Infermiere,
Chi esegue . : . : ) .
Medico Radiologo Medico Radiologo Medico Radiologo
Chi e . . : : . .
Medico Radiologo Medico Radiologo Medico Radiologo

responsabile

e Disomogeneita di protocolli
di acquisizione.

e Scarsa disponibilita delle
apparecchiature.

e Disponibilita limitata di Alto costo delle clip di
Criticita sistemi di reperaggio alta qualita.
avanzati. e Protocolli non uniformi.

. . . e Standardizzazione dei e Attenersi ai protocolli
e Maggiore disponibilita di . . .
i . . protocoalli. di acquisizione
Soluzioni tecnologie standardizzate. P . .
S . e Distribuzione uniforme raccomandati.
e Corsi di formazione. . o . .
delle clip. e Maggiori investimenti.

TSRM: Tecnico Sanitario radiologia Medica; RM: Risonanza Magnetica; CEM:Contrast Enhanced Mammography; NAT: Neadjuvant Therapy.
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FOLLOW-UP SENOLOGICO*

Pazienti operate

Mammografia/Tomosintesi
annuale (finoa 5 o 10 anni, a
seconda dei protocolli regionali)

Ecografia secondo Linee Guida

1
1
1
1
1
I
1
1

se positiva/dubbia :

1

1

1
Il LlVELLO ! se negativo

1

1

1

1

°

Screening periodico

*Per il follow-up sistemico si rimanda ai protocolli regionali/PDTA locali.
RM: Risonanza Magnetica; PET: Positron Emission Tomography; CT: Computed Tomography

L’importanza della comunicazione nel Patient Journey

e |a comunicazione & parte integrante del rapporto con la paziente sin dalla prima visita.

¢ | due momenti chiave per il Medico Radiologo sono la comunicazione del sospetto e la
comunicazione dell’esito della biopsia.

e E’necessario dedicare alla comunicazione il tempo adeguato affinché la paziente comprenda il
percorso che la aspetta.
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TABELLA 6 - Indicazioni d’'uso delle tecniche contrastografiche
(secondo indicazioni da Linee Guida e da studi - vedi sezione Riferimenti Bibliografici).

TECNICHE Indicazioni d’'uso

CONTRASTOGRAFICHE

e Screening in donne ad elevato rischio eredo-familiare o sottoposte a
radioterapia toracica in eta giovane-adulta

e Screening in donne con mammelle estremamente dense (categoria D

sec. ACR BI-RADS 5°ed)

Stadiazione loco-regionale pre-operatoria

Monitoraggio della terapia neo-adiuvante

Valutazione in CUP syndrome

Secrezione dal capezzolo

Problem solving

Valutazione delle protesi in pazienti oncologiche

RM con mdc
(protocollo standard)

Valutazione dell’integrita delle protesi additive in pazienti che non hanno

RM senza mdc . .
storia oncologica

e Screening in donne a rischio intermedio (donne con mammelle
estremamente dense, donne con storia personale di tumore al seno e
donne operate)
CEM e Stadiazione loco-regionale pre-operatoria
¢ Monitoraggio della terapia neo-adiuvante
e Secrezione dal capezzolo
e RM non disponibile o controindicata

ACR: American College of Radiology; RM: Risonanza Magnetica; BI-RADS: Breast Imaging-Reporting and Data System; CEM:Contrast Enhanced Mammography;
CUP: Cancer of Unknown Primary.
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TABELLA 7 — Mezzi di contrasto a base di Gadolinio e protocollo standard di acquisizione della RM
Flusso ottimale 2-3 mi/sec

Esempio Dosaggio

Principio attivo Concentrazione Dosaggio (mmol) Dosaggio (ml) Paziente 70 Kg

Gadobutrolo 1.0M 0.1 mmol/kg 0.1 ml’kg 7mi
Acido 0.5 M 0.1 mmol/kg 0.2 mi/kg 14 ml
gadoterico

Gadoteridolo 0.5M 0.1 mmol/kg 0.2 ml’kg 14 ml
Gadopiclenolo 0.5M 0.05 mmol/kg 0.1 ml’kg 7 ml

Protocollo standard di acquisizione della RM

e Secondo protocollo standard: T1 e T2 (con almeno una sequenza fat-sat), DWI,
ed acquisizioni T1 dinamiche pre e post mezzo di contrasto.

e Riferimento alle Linee Guida ESUR 10.0 sui Mezzi di Contrasto.
https://www.esur.org/wp-content/uploads/2022/03/ESUR_Guidelines_
on_Contrast_Agents_ITA_oct-18.pdf

e Consenso informato: Informazioni su procedura, rischi e benefici.

Preparazione della paziente

RM: Risonanza Magnetica; DWI: Diffusion-Weighted Imaging.
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TABELLA 8 — Mezzi di contrasto iodati e protocollo standard di acquisizione della CEM
Flusso ottimale 2-3 mi/sec

Esempio

Principio attivo Concentrazione Dosaggio (ml) Dosaggio Indicazione RCP
Paziente 70 Kg

Per I'uso in donne adulte nella mammografia
con mezzo di contrasto per valutare e
individuare lesioni note o sospette del seno,
lopromide 300/8370 mg I/ml 1.5 mi/kg 105 ml come completamento alla mammografia
(con o senza ultrasuoni) o come alternativa
alla risonanza magnetica quando la RM sia
controindicata o non disponibile.

Mammografia con mezzo di contrasto per
identificare lesioni note o sospette della
oy mammella, in pazienti con mammelle dense,
lobitridolo 300/350 mg I/ml 1.5/1.3 mi/kg 105 ml/91 mi per le quali esistano controindicazioni assolute
o relative all’esecuzione della risonanza
magnetica con mezzo di contrasto

E’ indicato negli adulti per identificare tramite
mammografia spettrale con mezzo di
contrasto (CESM) una lesione nota o sospetta

loexolo 300/350 mg I/ml 1.5/1.3 mi/kg 105 ml/91 ml della mammella, in pazienti con mammelle
dense, per le quali esistano controindicazioni
assolute o relative all’esecuzione della
risonanza magnetica.

Protocollo standard di acquisizione della CEM

e CC, MLO partendo dal lato sospetto + LAT se studio pre-bioptico o ad acquisizione aggiuntiva
del lato sospetto.
¢ |nizio del’esame dopo 2 minuti dalla fine della somministrazione del mezzo di contrasto.

e Termine esame totale: 10 minuti.

e Riferimento alle Linee Guida ESUR 10.0 sui Mezzi di Contrasto.
https://www.esur.org/wp-content/uploads/2022/03/ESUR_Guidelines_
on_Contrast_Agents_ITA_oct-18.pdf

e Consenso informato: Informazioni su procedura, rischi e benefici.

Preparazione della paziente

RM: Risonanza Magnetica; MLO: Medio-Laterale Obliqua; CC: Cranio Caudale, LAT: laterale.
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sui Mezzi di Contrasto 10.0 2018

Il presente materiale & dedicato a medici radiologi
specializzati in Radiodiagnostica Senologica.

Per i percorsi dedicati alle pazienti ad alto rischio

si rimanda ai protocolli delle singole Breast Unit in
accordo con le Linee Guida Nazionali.
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