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Florence Statement on Breast Cancer 1998, 
Firenze, 1998, conferenza sul tumore della 

mammella 

On treatment 
 

Questa conferenza stabilisce che i responsabili 
dell’organizzazione e la raccolta dei finanziamenti per la 

cura del tumore al seno devono assicurare che tutte le 
donne abbiano accesso ad un reparto di Senologia 

multidisciplinare e multiprofessionale, attrezzato con 
tutte le apparecchiature necessarie, per una popolazione 

di 250.000 persone. 



BU Guidelines 
 «I requisiti di una Breast Unit» 



                    BU Guidelines/Linee guida 
BU 

“I requisiti di una Breast Unit” 
 
 

Versione aggiornata  pubblicata nella 4’ edizione delle 
Linee guida europee per lo screening e la diagnosi del 

tumore della mammella 
 



Conclusioni: i benefici in termini di sopravvivenza osservati nei 
grandi centri presuppongono una migliore applicazione dei 
processi di cura, giustificando la centralizzazione della cura del 
tumore al seno in tali strutture. 

Gli effetti dei volumi trattati negli ospedali sui processi di cura e la sopravvivenza a 5 anni dopo il tumore al 
seno: studio basato su 25000 donne. 



Requisiti di una Breast Unit 



Criteri 
•  Unica unità integrata 
•  Numero di casi sufficienti ad assicurare un lavoro 

efficace ed un continuo apprendimento 
•  Cure effettuate da personale dedicato alla senologia in 

ogni specialità necessaria (in ogni specialità deve esserci 
personale dedicato alla senologia/cura del tumore al 
seno) 

•  Lavorare in modo multidisciplinare in ogni area 
•  Fornire tutti i servizi necessari-dalla genetica alla 

prevenzione, attraverso il trattamento del tumore 
primario fino alla cura delle patologie avanzate e alle 
cure palliative. 

•  Supporto ai pazienti 
•  Raccolta di dati e controllo 
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Requisiti di una Breast Unit 
Volume casi trattati:  almeno 150 nuovi casi all’anno 
  
Direttore Clinico: l’ Unità deve identificare un Direttore, responsabile 
del coordinamento dell’ Unità 
 
Protocolli: L’unità deve avere protocolli scritti, per la diagnosi, il 
trattamento della patologia della mammella in tutti gli stadi 
(iniziale/avanzato) e il follow up. 
I protocolli devono essere concordati da tutti i membri del  team. 
Eventuali modifiche/emendamenti devono essere discussi e 
formalmente registrati durante le riunioni di audit 
 
 



Requisiti di una Breast Unit 
Audit: L’ unità deve avere un database per la registrazione dei  
seguenti dati:  
 provenienza pazienti (programmi di screening, screening spontaneo, 

pz sintomatiche) 
 diagnosi  
 patologia 
 trattamento  
 risultati  
L’unità deve organizzare almeno  un audit meeting all’ anno con lo  
scopo di scrivere/aggiornare i protocolli (deve essere verbalizzato) 
 
L’Unità deve identificare con lettera di incarico ufficiale un data  
manager, responsabile della raccolta ed inserimento dati nel DB 



Requisiti di una Breast Unit 
Indicatori di Qualità: L’unità deve raggiungere, o eventualmente  
adottare le misure necessarie per il raggiungimento , dello standard  
minimo per gli indicatori di qualità indicati da Eusoma 
 
Incontri Multidisciplinari: L’ unità deve organizzare almeno un  
Incontro multidisciplinare alla settimana durante il quale vengono  
discussi almeno il 90% dei casi. Tutti i membri del  team (radiologo, 
chirurgo, patologo, chirurgo ricostruttivo, radioterapista, oncologo  
medico, infermiere di senologia) dovrebbero partecipare agli incontri  
 
 
 



Requisiti di una Breast Unit 
Screening: laddove presente, il servizio di screening dovrebbe collaborare con  

la Breast Unit 
  
Comunicazione della diagnosi:  
• Un ambiente adeguato a disposizione 
• La diagnosi va comunicata alla paziente il prima possibile. 
• La paziente deve iniziare il trattamento entro 4 settimane dalla diagnosi.  
• La strategia terapeutica dovrebbe essere comunicata alla paziente da un 

clinico   
• Un’ infermiera dedicata deve essere presente per aiutare la paziente a 

capire e darle un supporto psicologico 
• Ogni paziente deve essere dettagliatamente informata  sul percorso 

diagnostico e terapeutico e le deve essere concesso tempo sufficiente per  
poter prendere una decisione 

 

 
 



Requisiti di una Breast Unit 
  
  
 
Informazioni alle pazienti: l’ unità deve essere in grado di fornire una 

chiara informazione sia scritta (Brochure) che orale riguardo la diagnosi , le 
opzioni di trattamento, gruppi di supporto, organizzazioni di  diritti del 
paziente 

  
Formazione: l’ Unità dovrebbe essere in grado di fornire attività di 

insegnamento per studenti o specialisti in training. L’unità dovrebbe inoltre 
organizzare almeno un corso annuale a livello nazionale o internazionale 

  
Ricerca: l’ Unità deve svolgere attività di ricerca, come parte integrante del 

training degli specialisti. L’unità deve registrare i pazienti inseriti  nei trial 
clinici. 

 
 



Requisiti di una Breast Unit 
CHIRURGIA 

 

L’unità deve avere almeno due chirurghi dedicati alla patologia della 
 mammella, ognuno dei quali:  
 deve personalmente operare almeno 50 nuovi  casi l’anno 
 deve dedicare almeno 50% della sua attività alla patologia della mammella 

(inclusi ambulatori ed audit meeting) 
 dovrebbe partecipare agli incontri multidisciplinari 
 dovrebbe essere in grado di eseguire ricostruzione di base, chirurgia 

oncoplastica 
 Training (vedi Documento Eusoma “Guidelines on the standards for the 

training of Specialised Health Professionals dealing with Breast Cancer”) 
 

L’ Unità deve essere in possesso delle attrezzature per l’esecuzione della  
procedura per il linfonodo sentinella e fornire (anche attraverso accordi con  
professionisti esterni) servizio di chirurgia plastica e ricostruttiva 

 
 
 



Requisiti di una Breast Unit 
  RADIOLOGIA 

 

L’unità deve avere  almeno due radiologi specializzati nella patologia della  
mammella, ognuno dei quali: 
 deve leggere almeno 1000 mammografie all’ anno 
 deve dedicare almeno 30% della sua attività alla patologia della mammella  
 deve partecipare ad almeno un ambulatorio  a settimana per le pazienti 

sintomatiche 
 deve partecipare agli audit meeting 
 Dovrebbe partecipare agli incontri multidisciplinari  
 Training (vedi Documento Eusoma “Guidelines on the standards for the 

training of Specialised Health Professionals dealing with Breast Cancer”) 
 
 



Requisiti di una Breast Unit 
    RADIOLOGIA   
 

               TECNICI RADIOLOGIA 
 
L’Unità deve avere almeno due tecnici di radiologia, ognuno dei quali: 
 deve eseguire almeno 20 mammografie a settimana 
 dovrebbe frequentare corsi di aggiornamento almeno ogni 3 anni  
 dovrebbe, per quanto riguarda il “working practice”, seguire le Linee Guida 

Europee  
 dovrebbe partecipare agli audit per la performance giornaliera  
 dovrebbe eseguire giornalmente il controllo qualità (secondo i protocolli) 

digitale) 
 Training (vedi Documento Eusoma “Guidelines on the standards for the training 

of Specialised Health Professionals dealing with Breast Cancer”) 
 



Requisiti di una Breast Unit 
    ANATOMIA PATOLOGICA 
 

L’ unità deve avere un patologo  dedicato più altri (1 o più) a seconda dal volume 
dell’ Unità e dal numero di casi trattati, ognuno dei quali: 
 è responsabile per tutte le patologie e citologie della mammella 
 deve dedicare almeno il 25% del ‘attività lavorativa alla patologia della 

mammella 
 deve partecipare agli audit meeting 
 dovrebbe refertare almeno 50 resezioni primarie di tumore alla mammella per 

anno  
 dovrebbe partecipare, se disponibili, ai programmi di qualità su base regionale, 

nazionale o europea  
 dovrebbe partecipare agli incontri multidisciplinari  
 Training (vedi Documento Eusoma “Guidelines on the standards for the training 

of Specialised Health Professionals dealing with Breast Cancer”) 
 



Requisiti di una Breast Unit 
    ONCOLOGIA MEDICA 
 

L’unità deve avere un oncologo medico che dedichi almeno il 40% della sua attività  alla 

 patologia della mammella, inoltre: 

 deve partecipare agli audit meeting 

 deve partecipare agli ambulatori per  la malattia avanzata 

 se l’ Unità non ha un servizio di oncologia medica deve stipulare un accordo di 
collaborazione formale con un ospedale/centro dove il servizio sia disponibile  e 
l’oncologo dovrebbe partecipare all’MDM 

 l’oncologo medico dovrebbe partecipare agli incontri multidisciplinari  

 I dati delle pazienti trattate con terapia sistemica altrove dovrebbe essere  comunque  
raccolti dall’unità 

 la supervisione della terapia sistemica e/o il processo decisionale per il trattamento  
adiuvante e neo-adiuvante dovrebbe rispettare quanto dettato dai protocolli della 
BU, il tutto sotto la supervisione dell’ oncologo medico dedicato  

 l’unità dovrebbe arruolare almeno il 10% delle pazienti in studi clinici  

 Training (vedi Documento Eusoma “Guidelines on the standards for the training of 
Specialised Health Professionals dealing with Breast Cancer”) 

 
 



Requisiti di una Breast Unit 
    RADIOTERAPIA 
 

L’unità deve avere un radioterapista che dedichi almeno il 30% della sua attività  

alla patologia della mammella, inoltre: 

 Il radiotrapista deve partecipare agli audit meeting 

 Il radiotrapista deve partecipare agli ambulatori delle pazienti con malattia avanzata 

 se l’ Unità non ha un servizi odi radioterapia deve stipulare un accordo di collaborazione formale 
con un ospedale/centro dove il servizio sia disponibile  e il radioterapista dovrebbe partecipare 
all’MDM 

 Dovrebbe partecipare agli incontri multidisciplinari  

 Training in conformità a quanto indicato nel Documento EUSOMA sugli Health Professionals 

 Servizi minimi obbligatori di un reparto di Radioterapia  

 Due unità megavoltage 

 Simulatore (preferibilmente simulatore CT) 

 Planning system 3D computerizzato 

 Programma controllo di qualità 

 Programma controllo qualità ed esecuzione delle verifiche dell’output per l’acceleratore lineare 

 Misure di protezione per il cuore ed  i polmoni (preferibilmente 3D dose volume histograms) 

  

L’ unità dovrebbe avere inoltre esperienza in tecniche speciali quali IMRT, PBI, gating, 3D  

brachiterapia   

 

 



Requisiti di una Breast Unit 
      

INFERMIERE DI SENOLOGIA 
 
L’ unità deve avere almeno due infermiere di senologia, ognuna delle quali dedichi  
almeno il 30% del proprio tempo alla patologia della mammella, inoltre: 
 deve essere disponibile a consigliare, dare indicazioni pratiche e supporto 

emotivo alle pazienti nel momento della comunicazione della diagnosi 
 deve essere presente quando viene data comunicazione alla paziente in casi di 

tumore avanzato 
 dovrebbe essere disponibile,  in occasione delle visite di follow up  
 dovrebbe partecipare agli incontri multidisciplinari 
 Training (vedi Documento Eusoma “Guidelines on the standards for the training 

of Specialised Health Professionals dealing with Breast Cancer”) e nel Core 
curriculum della European Oncology Nursing Society 



Requisiti di una Breast Unit 
ALTRI SERVIZI 

 

 Ambulatori: tutte le visite per la patologia della mammella devono avvenire 
in ambulatori dedicati 

 

 Ambulatori di Genetica clinica: l’ unità deve avere un genetista clinico con 
un interesse speciale nella patologia della mammella (se l’ Unità non ha un 
servizio di genetica deve stipulare un accordo di collaborazione formale con un 
ospedale/centro dove il servizio sia disponibile) 

 I dati raccolti negli ambulatori di genetica dovrebbero essere registrati in un 
database appropriato  

 Il servizio di genetica dovrebbe essere in grado di offrire : 
  test  per la mutazione BRCA  
 Analisi delle mutazioni 
 Sorveglianza diagnostica 
 Protocolli per la  chirurgia profilattica e la chemio prevenzione 
 Supporto psicologico 
  



Requisiti di una Breast Unit 
                                        ALTRI SERVIZI 
 

     Ambulatori nuove pazienti: l’ unità deve organizzare almeno un 
ambulatorio a settimana per le nuove pazienti sintomatiche al quale siano 
presenti il chirurgo oppure il radiologo del team. 

 Tutti gli esami necessari (diagnostici e clinici) per un la diagnosi dovrebbero essere 
eseguiti alla prima visita  

 

  Ambulatori tumore avanzato: le donne con tumore avanzato devono essere 
viste presso l’unità. Gli ambulatori devono essere separati dagli altri e condotti  
dall’oncologo medico e dal radioterapista (il chirurgo solo se richiesto). Le 
pazienti devono essere trattate secondo il protocollo concordato dal team 
dell’Unità. 

  

 Supporto psicologico: presso l’unità deve essere disponibile uno psicologo con 
un interesse speciale per la patologia della mammella. In caso la paziente abbia 
delle comorbidità deve poter rivolgersi ad uno psichiatra 

  

  

 



Requisiti di una Breast Unit 
 
                                        ALTRI SERVIZI 
 

 Follow up tumore primario: gli ambulatori di follow up dovrebbero essere 
organizzati presso l’ unità e vi dovrebbero partecipare/essere disponibili  il 
chirurgo, il radiologo, il radioterapista e l’oncologo medico. Tutte gli esami 
diagnostici necessari dovrebbero essere effettuati durante la stessa visita. 

 

     Protesi: l’unità deve fornire servizio di fornitura di protesi 
 

    Fisioterapia e trattamento del  linfedema: l’ unità deve avere un 
fisioterapista o un infermiere di senologia che si occupi del  trattamento del 
linfedema e del recupero della mobilità della spalla dopo l’intervento. 

  
 Cure palliative: il servizio di cure palliative al quale riferire le pazienti con 

tumore avanzato deve essere disponibile. E’ importante che ci sia una stretta 
relazione tra il team dell’ unità, il servizio di cure palliative, ed la rete delle cure 
domiciliari  in modo da assicurare la continuità della cura. 

  

 
 



Formazione degli specialisti 



Linee guida degli standards per la formazione degli professionisti 
sanitari che si occupano del tumore della mammella 



Obiettivi 
 

    

Stabilire le conoscenze teoriche e pratiche minime 
richieste per essere certificati come specialisti 
sanitari in campo della cura del tumore della 
mammella. 



Concetti e strutture 

• Requisiti di ammissione 
• Concetti teorici 
• Concetti pratici 
• Durata della formazione 
• Misurazione dei risultati 
• Strategie(metodi) di valutazione  

L. Cataliotti 



Misurazione dei risultati 

• Avere una buona conoscenza della letteratura 
• Pubblicazioni su giornali specializzati  
• Lavorare in un contesto multidisciplinare 
• Aver partecipato a congressi internazionali sul tumore 

della mammella 

 



• E’ richiesta la partecipazione in attività di 
rilevante ricerca clinica  

• La sola esperienza clinica è considerata una 
formazione insufficiente 

 

Misurazione dei risultati 



Indicatori di qualità 

L. Cataliotti 



Indicatori di qualità in senologia 



Documenti a sostegno delle necessità di 
creare le Breast Units 



European Resolution 2003 
 [...] rispettare le  Raccomandazioni 
dell’EUSOMA disposte  nei  “requisiti 
di una Breast unit dedicata” 
 
 [...] Appello alle donne affette da 
tumore al seno  per il diritto ad 
essere curate da un team 
multidisciplinare e agli Stati membri 
al fine di realizzare una rete di 
Breast Units multidisciplinari 
certificate 
Strasbourg  Giugno 2003 



European Resolution 2006 
[...] Appello agli Stati membri  al fine di  
assicurare a livello nazionale , entro il 
2016, la nascita di centri  
interdisciplinari dedicati alla cura del 
tumore della mammella, in accordo 
con le linee guida europee , in quanto è 
provato che la cura in in una Breast 
Unit interdisciplinare aumenta le 
probabilità di sopravvivenza e migliora 
la qualità della vita, unito all’appello 
alla Commissione affichè fornisca un 
report dei progressi ogni sue anni. 
 
 
 



Leggi Regionali: Toscana 



Leggi Regionali: Campania 

Art 2 
 
• L’Unità è di dimensione sufficiente a trattare in un anno 
non meno di cento nuovi casi ad ogni età e stadio 



Delibera del Senato della Repubblica 
approvata il 6 Aprile 2011 

    Bianconi, Biondelli, Rizzotti, Chiaromonte, Bassoli, Calabrò, Rizzi, Astore, 
Castiglione, Fosson, Aderenti, Baio, Poretti, Tomassimi, Gasparri, 

Quagliariello, Saccomanno, D’Ambrosio Lettieri, Marino Ignazio, Di 
Giacomo, Spadoni Urbani, Carlino, Lannutti, Caforio, Mascitelli, De Lillo, 

Massidda, Carrara, Bianchi, D’Alia, Gustavino, Sbarbati, Serra, Fistarol, Giai, 
Galioto, Musso, Antezza. 

 
… . . impegna i l  governo 

 

Ad invi tare le Regioni  a r idurre l ’ uti l i zzo dei  centr i  di  

senologia che non superano la sogl ia dei  150 casi  

trattati  al l ’ anno 



 
 
   



 
 
   

Primo incontro del gruppo di lavoro: 25 febbario 2013 
 
Macroargomenti del documento: 
- Inquadramento generale del tumore della mammella 
- Volumi e esiti 
- Il percorso diagnostico terapeutico e riabilitativo e di follow-up 
- Articolazione e requisiti quali/quantitativi delle reti di senologia 
- Modalità di valutazione e verifica 
- Partecipazione attiva dei cittadini, dei pazienti e del volontariato 
- Strumenti di attuazione 
 
Termine presentazione lavoro preliminare:  
10 maggio 2013 

Gruppo di Lavoro Ministeriale 
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