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Sovradiagnosi  e sovratrattamento  : dai dati disponibili  !!!



SOVRATRATTAMENTO

SOVRADIAGNOSI

Lesioni che non si sarebbero mai rilevate clinicamente

(o per assenza di evolutività , o per una una lenta

progressione o per decesso per altre cause) se la paziente

non avesse partecipato allo screening



SOVRATRATTAMENTO

SOVRADIAGNOSI

In cosa si traduce l’overdiagnosi e cosa

si intende per sovratrattamento e per chi

Per la donna ? Per il 

chirurgo

per l’epidemiologo ?



È evidente che il concetto

di sovradiagnosi è più un concetto 

epidemiologico,

che si misura sulla popolazione invitata 

a screening, e non un concetto 

clinico che si può

misurare sul singolo individuo.

Quando viene fatta

una diagnosi di tumore

della mammella in fase

iniziale non è possibile

mai astenersi da qualsiasi

terapia in quanto non si sa, in 

quel specifico caso, quale sarà 

la sua evoluzione clinica.
L’introduzione di terapie sempre meno

aggressive e una corretta valutazione 

biologica della neoplasia potrebbe 

consentire comunque di 

evitare trattamenti eccessivi per alcuni 

tumori che forse non sarebbero mai comparsi 

clinicamente, se non diagnosticati nella fase 

preclinica grazie allo screening.
A CURA DI E. PACI, M. ROSSELLI DEL TURCO

N° 48 - 2006 ● ATTUALITÀ IN SENOLOGIA



• Sovratrattamento quantitativo

• Sovratrattamento qualitativo



“FALSI ALLARMI”

Necessità di approfondimenti diagnostici, 

anche invasivi (FNA, Core Biopsy)

Impatto fisico, ma soprattutto psicologico

FALSI POSITIVI

Necessità di un intervento chirurgico



La lesione benigna  diagnosticata e operata in corso di screening 

rappresenta un esempio perfetto  di sovrattrattamento quantitativo , 

tuttavia   anche dai dati GISMA  ciò è vero solo per quel 50 % circa 

di lesioni benigne non evolutive   (che andavano diagnosticate in 

maniera non invasiva  )  

SOVRATRATTAMENTO   QUANTITATIVO

Problematiche

“indecisione “anatomo-patologo

Pressing chirurgo

Spauracchio medico-legale

Escissione chirurgica



N. %

Benigno 387 11.0

In situ 467 13.3

Microinvasivo 76 2.2

Invasivo 2457 70.1

Ignoto 119 3.4

Totale 3506 100

119

387

467

76

2457

Benigno In situ Microinv. Invasivo ?

Diagnosi istopatologica definitiva

Dati: SQTM Screening Italia 2008

GISMa/ONS 2009



Dati: SQTM Italia Screening 2007

126

49%

131

51%

Diagnosi istologica delle lesioni di screening – Italia GISMa 2007

Benigno

310In situ

453

Invasivo

2250

Benigni

sovratrattati*

Benigni a rischio

evolutivo*

* La somma non fa 310 perché sono state escluse le lesioni sincrone

B/M = 0.11

?



Dati: SQTM Italia Screening 2007

Tipo istologico delle lesioni benigne - Italia GISMa 2007

Benigni

sovratrattati

Benigni a

rischio evolutivo

45

39

14

65

3

5

32

53

4

4

35

9Tessuto normale 3,0%

Fibroadenoma 11,6%

Cisti 1,3%

Metaplasia apocrina 1,3%

Mastopatia fibrocistica 15,6%

Adenosi sclerosante 10,6%

Iperplasia lobulare atipica 1,7%

Tumore filloide benigno 1,0%

Iperplasia duttale atipica 21,5%

Radial scar 4,6%

Papilloma/papillomatosi 12,9%

Ignoto 14,9%



Diagnosi preoperatoria nei benigni - Italia 2007

U/R1 U/R2 U/R3 U/R4 U/R5

C/B1 1 1

C/B2 1 2 3

C/B3 5 17 80 12 4

C/B4 16 14 47 21 4

C/B5 1 1 1 2 1



B3. Lesion of uncertain malignant potential

This category mainly consists of lesions which 

may provide benign histology on CB, but 

either are known to 

•show heterogeneity or 

•to have an increased risk (albeit low) of 

associated malignancy.

sovradiagnosi sottodiagnosi

LIN (regrouping ALH and LCIS) should

be classified as B3: this process does

not necessarily have the same

management implications as a

diagnosis of DCIS but surgical

diagnostic excision might be

considered.

Surgical excision is not mandatory when 

flat epithelial atypia is found as the most 

advanced lesion on vacuum-assisted core 

biopsy performed for low radiological risk 

calcifications



Sovratrattamento 
per falsi   positivi

oTherefore, the total number of false-positive

NCBs included in this study was 174 cases

giving a false-positive rate of 0.4% (95%

confidence interval [CI] = 0.37–0.49%).

oTrue false-positive NCB (lesions on the NCB

did not justify the inclusion in the B5 category);

this was identified in 9 cases; 8 were reported

as B5a and 1 as B5b. All these 9 cases were

subjected to external review and the NCBs were

re-diagnosed as follows:
Eight cases were down-graded from B5a (DCIS)

to either B3 or B4 as follow

One case was misinterpreted on histology and

was diagnosed as fat necrosis



Sovratrattamento quantitativo 

 Diffusione diagnosi preop (non -operatoria”!!)

 Affinamento tecniche ( evoluz.tec. VACB)

 Esperienza operatori (rad/anapat/chir)

Limiti  : 

-interpretazione anatomo-patologica x les. border line

- impossibilità/ difficoltà nell’identificazione del 
potenziale evolutivo delle lesioni di basso grado 



Sovratrattamento quantitativo

Lesioni neoplastiche non evolutive, indolenti, 

o a potenziale maligno limitato

• DCIS a basso grado

• Carcinomi infiltranti di piccole dimensioni, scoperti

dallo screening, non palpabili, G1,TUBULARI,

in over 65 anni, o con importanti comorbidità.



The latter studies, which are biased towards lower-
grade lesions, show that, untreated, up to 50% of DCIS
lesions progress to invasive disease, and that the time
for progression may be up to four decades Saunders ME et al, Cancer 

2005Collins LC, Cancer 2005

The challenge is to define better ways of quantifying the

risk of progression for individual lesions in order to better

tailor treatment decisions.
Jones JL, BCR 2006

Taken together, these studies suggest that whilst

progression to invasive disease is more rapid in high-

grade DCIS, all grades have significant potential to

progress.



Identificazione potenziale 
evolutivo  DCIS
Barnes and colleagues [20] have recently reported the

independent prognostic value of HER4 expression in DCIS.

Whether HER4 expression can contribute to the recognition

of a subgroup of DCIS with better prognosis remains to be

established and will require larger long-term studies and, in

particular, greater numbers of lower grade lesions.

Jones JL, BCR 2006

Barnes NLP et al, Clin CancerRes 2005



Identificazione potenziale evolutivo  
DCIS

2009



Identificazione potenziale evolutivo  lesioni 
basso grado/precursori



2004 2008

Neoplasie a potenziale maligno limitato



Identificazione potenziale 
evolutivo  lesioni basso 
grado/precursori

The challenge remains to accurately identify the small

number of low-grade lesions likely to progress in order to

provide the most appropriate treatment without over-

treating the vast majority of patients with lesions that will be

cured by breast conserving surgery alone.



Rischio di sovratrattamento 

quantitativo????

SI !!!, ma…

Quando si è di fronte ad una diagnosi iniziale, non ci

si può astenere da un trattamento chirurgico !!!!!

Le conseguenze negative di un NON trattamento

potrebbero essere di gran lunga SUPERIORI  

ai “danni” di questo



Sovratrattamento 



Sovratrattamento 
These data confirm the known survival advantage for

patients with screen-detected cancers. They show that

although most of this advantage is due to a shift in NPI,

the mode of detection does impact on survival in patients

with equivalent NPI scores. This residual survival benefit

is small but significant, and is likely to be due to

differences in tumour biology between screen-detected

and symptomatic cancers.

Wishart GC et al, BJC 2008



Sovratrattamento 
Current prognostication tools that do not include known

biological markers may overestimate the benefit of

systemic treatments in screen-detected cancers and lead

to overtreatment of these patients. A prognostic tool

combining clinical, pathological and biological factors

might allow more accurate prognostication, and more

appropriate systemic therapy, for all patients with breast

cancer regardless of their mode of detection.

Wishart GC et al, BJC 2008



SOVRATRATTAMENTO

QUALITATIVO

Importanti conseguenze psicofisiche 

• Mastectomie, Dissezioni ascellari inopportune

• Radioterapia, Ormonoterapia, Chemioterapia, 

• (Ansia, depressione, alterazioni emotive )



SOVRATRATTAMENTO

QUALITATIVO

• Mastectomie, Dissezioni ascellari inopportune

• Radioterapia, Ormonoterapia, Chemioterapia, 

• (Ansia, depressione, alterazioni emotive )

Trattamento inadeguato 

=

CATTIVO  TRATTAMENTO !!!!



Sovratrattamento qualitativo

Parametri  utilizzati  per indicatori qualità trattamento 

SQTM

Modalità di exeresi lesioni benigne

% chirurgia conservativa nei T1

% mastectomia con ricostruzione immediata

% chirurgia conservativa nei DCIS

% non attuazione dissezione ascellare nei DCIS



Studio GISMa Benigni
Seguendo indicazioni Foncam e GiSMa, per valutare quante 
lesioni benigne sono state escisse in modo corretto abbiamo 
richiesto alle Regioni Piemonte, Emilia Romagna e Toscana 
gli istologici di 175 lesioni benigne di screening trattate nel 

2007 (abbiamo escluso i benigni associati a un cancro).

I centri hanno contribuito con 152 istologici, che abbiamo 
analizzato in modo più approfondito per quanto riguarda:

Rischio evolutivo

Escissione della cute

Volume del pezzo operatorio e del tumore (STVR)

Sovratrattamento   qualitativo  : lesioni benigne



Conclusioni  studio gisma 

Almeno la metà delle lesioni benigne sono 

escisse senza indicazione oncologica.

Solo in 1/3 la quantità di tessuto

è asportata in modo corretto.

In 1/3 dei casi è inspiegabilmente

escissa la cute.

Sovratrattamento   qualitativo  :lesioni benigne



Conclusioni studio gisma 

Soltanto 12 casi su 114* (10,5%) sono benigni:

- ad alto rischio

- senza escissione di cute

- con STVR accettabile (≤ 30)

* Dei 150 casi raccolti, 36 non avevano le dimensioni per calcolare l’STVR.
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QUADRANTECTOMIA CLASSICA

MODALITÀ DI ATTUAZIONE DELL’INTERVENTO

SOVRATRATTAMENTO QUALITATIVO

IERI



Evoluzione chirurgia conservativa

superamento del concetto di   

“conservazione del seno   
indipendentemente 
dall’aspetto “

a favore di quello relativo alla

“conservazione 

dell’ aspetto del seno “

SOVRATRATTAMENTO QUALITATIVO



SOVRATRATTAMENTO

Intervento di riferimento  in termini di 
chirurgia conservativa

Exeresi del quadrante intero?

Exeresi della cute?

Margini di exeresi sempre > di 1-2 cm?

AMPIA BIOPSIA ESCISSIONALE

=

Sempre meno quadrantectomie classiche

Sempre più ampie biopsie escissionali



EVOLUZIONE CHIRUGIA CONSERVATIVA

ESITO FREQUENTE ESITO OTTIMALE

SOVRATRATTAMENTO QUALITATIVO



IERI OGGI

CHIRURGIA CONSERVATIVA

A TUTTI I COSTI
CHIRURGIA CONSERVATIVA

“MODULATA”

• Sedi sfavorevoli

• Quadri difficili

• Necessità ampia exeresi

• Seni ptosici

CHIRURGIA ONCOPLASTICA

MODALITÀ DI ATTUAZIONE DELL’INTERVENTO

SOVRATRATTAMENTO:



...in
MODO ECCESSIVAMENTE MUTILANTE

MASTECTOMIE  TOTALI 
SENZA RICOSTRUZIONE

Sovratrattamento sulla mammella
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...in
MODO ECCESSIVAMENTE MUTILANTE

MASTECTOMIE  TOTALI
CON  RICOSTRUZIONE
V
MASTECTOMIE SKIN SPARING /NIPPLE SPARING

Sovratrattamento sulla mammella



Documento di consenso: Novembre 2009



DIFFICOLTA’ LOGISTICHE

tempi/ spazi /operatori

BREAST

UNIT OTTIMIZZAZIONE 

INDICAZIONI 

E TECNICHE

MASTECTOMIA + RICOSTRUZIONE

QUADRANTECTOMIA vs MASTECTOMIA:

IERI OGGI

IMPIEGO LIMITATO ANCHE 

DA  TECNICHE LIMITATE MODULAZIONE TECNICHE

Ricostruzione protesica

Ricostruzione con lembi
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Dissezione acellare e  biopsia lfn sentinella



Z0010 Trial - Am College Surgeons 

Oncology Group  

5539 pz                                 (Wilke,Ann 

Surg Oncol; 2006)

A 30 gg

Infezione ferita 1%

Sieroma ascell.  7%

Ematoma 1.4%

Correlato con n. di LN

asportati 

(sono tutti LS ????)

A 6 mesi 

Parestesie 8.6%

Ridotta motilità arto 3.8%

Linfedema > 2 cm 6.9%

Non è vero che la biopsia del linfonodo 

sentinella non determini alcuna morbilità!!!!

La morbilità è notevolmente ridotta rispetto 

all’ALND ma….è comunque presente ...se 

la  si   cerca

Sovratrattamento qualitativo  



La morbilità è notevolmente ridotta ma….

ALMANAC Trial (U.K.) 1031pz. (Mansell,JNCI 2006)

A 12 mesi:  

Deficit sensoriale 11% (soggettivo)         31% ALND

8% (obiettivo)           30% ALND

Linfedema moderato 4% 11% ALND 



S J Katz et al, Health Aff 2007

APPROCCIO ALLA PAZIENTE

Sovratrattamento qualitativo  



M C Lee et al, The Breast Journal 2009

:
Sovratrattamento qualitativo  



K P McGuire et al, Ann Surg Oncol 2009

QUADRANTECTOMIA vs MASTECTOMIA:

Sovratrattamento qualitativo 

Rischio reale ???  



M Morrow  et al, JAMA 2009

Sovratrattamento qualitativo  



SOVRATRATTAMENTO  

nei trattamenti adiuvanti

1. Impiego dei taxani in combinazione con antracicline 
nelle  pazienti N neg

2. Inpiego del trastuzumab in aggiunta alla chemioterapia 
in pazienti con N neg e T<1cm (in particolare < 0,5 cm)

3. Impiego di LhRh analoghi associati a TAM in aggiunta 
alla chemioterapia adiuvante nelle donne in 
premenopausa

4. Impiego prolungato (oltre 2 anni) di LhRh analoghi in 
associazione a TAM nelle donne in premenopausa

5. Impiego di IA in donne RO pos in postmenopausa  a 
basso profilo di rischio

6. Impiego di IA in perimenopausa

7. Impiego della chemioterapia precauzionale nelle donne 
> 70 aa

Maurizio Leoni                   



Impiego di IA in donne RO pos in postmenopausa  a 

basso profilo di rischio

Maurizio Leoni                   

Beneficio assoluto in DFS con AI = 2%                     NNT=50

Probabilità incrementale di frattura con AI= 4%        NNH= 25

Probabilità incrementale di carcinoma dell’endometrio in 

paziente esposta a TAM= 0,5%                                 NNH= 200 

Rapporto di costo AI/TAM  ~ 12 

65 aa, T1a-b N0M0 G1-2  RO pos. 

Nessun vantaggio di sopravvivenza



Distorsione nella percezione e valutazione 

del rischio/beneficio incrementale
 Assenza di valutazione  quantitativa del bilancio 

rischio/beneficio 

 Attitudine a sovrastimare i benefici e a sottostimare i rischi

 Non diffusa considerazione relativa all’impiego delle risorse 
nel “decision making”

 Attitudine consapevole o inconsapevole verso una medicina 
difensiva

 Logica “facciamo  il massimo”

Maurizio Leoni                   

In poche circostanze il rischio viene misurato quantitativamente e più 

spesso viene stimato in modo approssimativo con tendenza alla 

sovrastima



Come contenere il sovratrattamento ?

• Programmi di screening di qualità

• Monitoraggio continuo dei dati e audit 

multidisciplinari

• Professionisti dedicati alla diagnosi ed al 

trattamento del carcinoma della mammella 

• Ricerca!!!  per comprendere meglio la biologia e il 

potenziale  di progressione di “queste “neoplasie...

e non solo queste!

• Trattamento della paziente all’interno di percorsi 

multidisciplinari certificati



GOLD STANDARDS :

APPROPRIATEZZA DEL TRATTAMENTO

E DELLA COMUNICAZIONE

SOVRATRATTAMENTO E SCREENING 



GRAZIE  PER L ‘ATTENZIONE !!!


