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La neoplasia mammaria ¢ la prima diagnosi oncologica in Italia nella popolazione con circa 53.000 casi
annui. A causa del costo sociale, lo Stato italiano dal 2001 ha introdotto lo screening mammografico
permettendo numerosi benefici in termini di sopravvivenza (87% a 5 anni) e di Quality Adjusted Life Years
(QALY). Un trattamento precoce permette di ottenere tassi di guarigione migliori attraverso terapie meno
invalidanti. L’effetto della pandemia COVID si ¢ ripercosso non solo sul ritardo diagnostico, ma una
riduzione nel solo mese di marzo di almeno il 20% degli interventi degli interventi alla mammella. Modelli
predittivi di rischio di malattia sono altresi fondamentali nel caso della necessita di una programmazione
sanitaria in caso di nuovo lockdown temperato o di future pandemie. Il blocco dello screening necessita di
meccanismi di salvaguardia attraverso una programmazione sanitaria sulla base dei fattori di rischio in grado
di stratificare la popolazione sul rischio di neoplasia. Il progetto di studio BREASCORE (Breast COVID-19
Registry) si propone, attraverso strumento della telemedicina di raccogliere dati delle pazienti per definire e
costruire uno strumento “medico-statistico” in grado di fornire informazioni sulla popolazione a rischio di
tumore al seno per la programmazione personalizzata dello screening senologico.

! Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Universita degli Studi di Roma Tor Vergata, Roma, Italia. e-mail:
o.buonomo@inwind.it

2 ISTAT, Roma, Italia e-mail: greca@istat.it (corresponding author)

3 Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Universita degli Studi di Roma Tor Vergata, Roma, Italia. e-mail:
marco.materazzo@ptvonline.it

4 Direttore Generale, Dipartimento Politiche della Persona della Regione Basilicata. e-mail:
sanita(@cert.regione.basilicata.it

5 Assessore alla Salute e alle politiche sociali, Giunta regionale della Basilicata, Potenza. e-mail:
rocco.leone@regione.basilicata.it

® Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Universita degli Studi di Roma Tor Vergata, Roma, Italia. e-mail:
vanni_gianluca@yahoo.it

" Dipartimento di Scienze Chirurgiche, Universita degli Studi di Roma Tor Vergata, Roma, Italia. e-mail:
marcopell62@gmail.com

8Dipartimento di Biomedicina e Prevenzione, Universita degli Studi di Roma Tor Vergata, Roma, Italia. e-mail:
delorenzo@uniroma2.it

° Presidente del Consiglio di Indirizzo € Verifica, IRCSS, Rionero in Vulture (PZ), Italia. e-mail:

petrellamail@gmail.com




1.

Introduzione

Neoplasia della Mammella — Cenni Epidemiologici

La neoplasia mammaria ¢ la prima diagnosi oncologica in Italia nella popolazione con circa 53.000
casi annui (Associazione Italiana di Oncologia Medica 2019a). A causa del costo sociale, lo Stato
Italiano dal 2001 ha introdotto lo screening mammografico (Presidente del consiglio dei ministri 2001),
permettendo numerosi benefici in termini di sopravvivenza (87% a 5 anni) e di Quality Adjusted Life
Years (QALY) (Arrospide et al. 2016; Moger et al. 2016; Associazione Italiana di Oncologia Medica
2019b). Un trattamento precoce permette di ottenere tassi di guarigione migliori attraverso terapie meno
invalidanti (Associazione Italiana di Oncologia Medica 2019b).

Grazie allo screening, il tasso di neoplasie mammarie localmente avanzate si ¢ ridotto del 30% nei
primi sette anni, quando in epoca precedente la presentazione era pari a circa il 50% della popolazione
affetta da neoplasia (Buiatti et al. 2002; Foca et al. 2013). E noto come il costo del trattamento sia
influenzato dalla presentazione clinica (Arrospide Elgarresta et al. 2015; Moger et al. 2016) e che lo
screening attraverso 1’anticipazione diagnostica determini un guadagno per i sistemi sanitari (Arrospide
et al. 2016; Moger et al. 2016).

E importante sottolineare come questo risultato sia stato accumulato nel corso degli anni e che uno
stop dei programmi di screening, come ¢ avvenuto nella fase I e nella fase II della pandemia, possa
determinare un aumento dei tassi di presentazione clinica del tumore della mammella simili all’epoca
pre-screening, con un aggravio sociale maggiore (ruolo della donna nella societa Italiana, giornate
lavorative perse da parte di uno o piu care givers) e un costo maggiore in termini di spesa sanitaria da
parte dello stato e delle regioni (Vanni et al. 2020b).

Gli ultimi dati EPICENTRO pubblicati dall’Istituto Superiore di Sanita sul monitoraggio dei
programmi di screening promossi dal sistema sanitario nazionale riportano un valore medio del 74.3% di
copertura nazionale dello screening mammografico totale e un 54.6% di copertura dello screening
organizzato con una gradiente di adesione Nord-Sud (EPICENTRO PASSI).

All’interno di questi dati la regione Basilicata rappresenta un fiore all’occhiello nella
programmazione dei programmi di screening all’interno della sanita pubblica, con un tasso di adesione
allo screening organizzato del 73.3%. Questo valore rappresenta il 4° valore piu alto tra tutte le regioni
italiane e le province a statuto speciale e il 2° valore piu alto in tutte le regione a statuto ordinario, al di
sopra di regioni come la Lombardia e la Toscana (EPICENTRO PASSI).

E a partire da questi dati che il nostro gruppo di lavoro ha ideato questo progetto di ricerca e di
intervento di salute pubblica per la Regione Basilicata, valutando la possibilita di implementare il
sistema della telemedicina allo screening mammografico all’interno dei LEA per stratificare la
popolazione a rischio, riducendo il rischio di ritardo nella diagnosi in coorti di popolazione a rischio e
promuovendo 1’applicazione della medicina personalizzata e superare il concetto del one fits for all.

COVID e sistema sanitario

L’emergenza COVID-19 ha determinato in acuto una riorganizzazione del sistema sanitario per
quanto riguarda risorse, spazi e modalita di assistenza (Buonomo et al. 2020) con un blocco dei servizi
sanitari ritenuti non urgenti e 1’interruzione sul territorio, senza alcun meccanismo di salvaguardia, di
tutti i programmi non ritenuti strettamente necessari, come lo screening (Vanni et al. 2020c¢).

L’effetto della pandemia COVID si ¢ ripercosso non solo sul ritardo diagnostico, ma sulla salute
psicosociale di pazienti e sanitari (Vanni et al. 2020a; VANNI et al. 2020). Questi ultimi, attraverso
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percorsi dedicati, implementazione di procedure mediche gia validate, hanno permesso di ridurre
I’impatto della pandemia sul trattamento dei pazienti oncologiche urgenti (Buonomo et al. 2020).
Tuttavia, nonostante tutte le misure prese in atto dai Sanitari, secondo i dati recentemente pubblicati nel
Rapporto Annuale 2020 dell’ISTAT, nel mese di marzo si ¢ osservata una riduzione degli interventi alla
mammella di circa il 20%, con picchi fino al 40%.

Il Sistema delle Breast Unit e la Telemedicina: un’opportunita per il territorio

Dal 2016 I’implementazione del sistema delle Breast Unit ha determinato un ulteriore miglioramento
negli outcome clinici di malattia, garantendo degli standard elevati di trattamento per una quota
maggiore della popolazione Italiana (Kesson et al. 2012).

Il miglioramento degli outcome e la centralizzazione delle risorse ha permesso di ottenere un
miglioramento della qualita della vita delle pazienti grazie all’applicazione di nuove tecniche chirurgiche
o nuovi materiali (Cali Cassi et al. 2016; Bielli et al. 2018), la riduzione dell’impatto delle cure sul
ritorno della paziente alla vita quotidiana (Cali Cassi et al. 2017; Ackerman et al. 2019). L’awake
surgery,ad esempio, permette una riduzione dell’impatto dell’intervento chirurgico sul sistema
immunitario (Vanni et al. 2010, 2019; Mineo et al. 2017) con un minore influenza
sull’immunosorveglianza dell’ospite nei confronti delle cellule tumorali anche in corso di terapie
biologiche immunosopressive (Ferroni et al. 2010; Marzocchella et al. 2011; Chiricozzi et al. 2015).

La complessita del trattamento oncologico mammario (Skinner et al. 2003; Kesson et al. 2012)
richiede una approfondita conoscenza del comportamento locale (Van Zee et al. 2003; Ielpo et al. 2010b;
Orsaria et al. 2014, 2018) ¢ a distanza (Ielpo et al. 2010a; Kozlowski et al. 2015; Buonomo et al. 2017)
delle neoplasie da parte di professionisti specializzati (Skinner et al. 2003; Kesson et al. 2012).

Dall’altronde, la centralizzazione dei sistemi sanitari ha determinato in alcuni casi il fenomeno della
migrazione sanitaria con un aggravio delle spese complementari e delle spese parasanitarie da parte di
pazienti e, nel caso di spostamenti tra regioni differenti, di un trasferimento di risorse da sistemi regionali
che vengono percepiti dagli utenti come meno virtuosi a sistemi regionali con maggiore efficienza,
aumentando ulteriormente il divario di risorse tra Regioni, quando presente(Quotidiano Sanita 2020).

A prescindere dagli aspetti etici legati alla liberta di scelta, le misure di contenimento durante la
pandemia del Coronavirus hanno determinato una forte riduzione della liberta della mobilita personale e
una riduzione dei fenomeni di migrazione sanitaria(Sjodin' et al.). Tali misure, inoltre, hanno ridotto
I’accesso alle cure e a tutti i servizi sanitari ritenuti non urgenti che, come anticipato prima, attraverso
uno stop senza nessun meccanismo di salvaguardia di tutti quei programmi di screening o di ambulatorio
ritenuti non necessari durante una pandemia globale, determineranno un aumento di incidenza di malattia
localmente avanzata(Vanni et al. 2020c).

Il Governo italiano, attraverso Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali, ha favorito la possibilita
del Lavoro Agile (smartworking) nell’ottica della riduzione degli spostamenti e dei contatti sociali. E
ragionevole pensare che tali modalita potrebbero essere applicate anche nella riduzione degli spostamenti
sanitari (Ministero del Lavoro e delle Politiche Sociali 2020).

Tali misure, gia applicate in altri paesi (Zhao et al. 2020; Liu et al. 2020), potrebbero garantire una
riduzione delle spese indirette e parasanitarie da parte degli utenti e di spese logistiche da parte del
sistema sanitario, garantendo al contempo il diritto alla libera scelta del trattamento (Segui et al. 2020). 11
pregio di tale modalita ¢ insito nella maggiore accessibilita al sistema sanitario da parte di utenti che
anche dopo la fine dell’epoca COVID-19 potrebbero avere difficolta di accesso (portatori di handicap,
persone con riduzione della propria liberta di movimento).

La digitalizzazione del sistema paese ha determinato inoltre un aumento della domanda su
piattaforme online e applicazioni su smartphone riguardanti la salute e la neoplasia mammaria in



particolare(Giunti et al. 2018). Come risultato dallo studio di Giunti et Al. (Giunti et al. 2018) tale fetta di
mercato ¢ stata in parte assorbita da applicazioni mobile che pubblicizzano tecniche e medicine
alternative, da qui la necessita, attraverso dei programmi dedicati sia allo screening a distanza sia alle
visite con professionisti della salute, una piattaforma certificata da enti e da organizzazioni in grado di
garantire prevenzione e terapie anche delle neoplasie mammarie “evidence-based”.

Tali piattaforme potrebbero garantire sia un accesso agile al sistema sanitario nazionale da parte dei
pazienti, sia una razionalizzazione dei costi di gestione di ospedali e organizzazioni complesse come
programmi di screening o follow up post-chirurgici, sia la progettazione per il futuro un lockdown
temperato in grado di gestire le esigenze del nostro sistema sanitario durante momenti di crisi e in caso di
nuovi eventuali stress. La pandemia COVID e I’epidemia di Ebola in Sierra Leone hanno evidenziato la
necessita di un sistema sanitario flessibile in grado di poter superare le nuove sfide che patologie
emergenti possono generare (Gates 2015, 2020).

Fattori di Rischio e Screening Personalizzato

Come gia esposto all’interno dei cenni epidemiologici, lo screening mammografico rappresenta in
ultima analisi per la sanita territoriale un investimento in grado di garantire una riduzione netta della
spesa sanitaria, della spesa parasanitaria e un miglioramento della qualita di vita delle pazienti
(Arrospide et al. 2016; Moger et al. 2016; Associazione Italiana di Oncologia Medica 2019b).

E noto come all’interno della neoplasia mammaria esistano dei fattori di rischio noti in grado di
aumentare il rischio di incidenza della patologia divisi come fattori modificabili e fattori non
modificabili e ne viene riportata di seguito una lista parziale funzionale alla spiegazione del progetto
oggetto di studio.

All’interno dei fattori non modificabili il sesso femminile, 1’eta, I’etnia e la familiarita rappresentano i
piu investigati (Associazione Italiana di Oncologia Medica 2019a, b; Ward et al. 2020).

Infatti, solo circa 1’1% di tutti i casi della neoplasia mammaria vengono riportati all’interno della
popolazione maschile e le etd con piu alta incidenza di malattia nella popolazione generale sono
rappresentate da quelle all’interno dei programmi di screening mammografico (50-70), con un secondo
picco presente all’interno della popolazione femminile piu anziana (Associazione Italiana di Oncologia
Medica 2019a).

Dati presenti in letteratura dimostrano infatti come nella popolazione afro-americana esista un piu
alto tasso di neoplasie biologicamente piu aggressive e con tassi di presentazioni di malattia avanzata piu
alti, che possono essere solamente in parte riferiti alla disparita di trattamento e alla difficolta di accesso
di cure (Dietze et al. 2015).

All’interno della popolazione affetta da neoplasia mammaria, inoltre, circa il 20-30% delle pazienti
affetti riportano una pregressa diagnosi di neoplasia in parenti di primo grado, ma solo nel 5-10% dei
casi una mutazione genetica BRCA-1 (BReast CAncer gene-1) o BRCA-2(Associazione Italiana di
Oncologia Medica 2019b; Ward et al. 2020).

Nei riguardi dei fattori di rischio non modificabili, I’anamnesi riproduttiva rappresenta sicuramente
una tra i fattori piu esplorati in letteratura (Albrektsen et al. 1994).

Il rischio di neoplasia mammaria aumenta nel caso di menarca precoce e di menopausa tardiva,
mentre le pazienti che diventano madri prima dei 20 anni hanno un rischio dimezzato di neoplasia
nell’arco della loro vita rispetto le donne con primo parto a termine dopo il 35 anni (Albrektsen et al.
1994).

La causa piu probabile di questo effetto ¢ da ascrivere allo stimolo di differenziazione terminale che
le ghiandole mammarie durante tali fasi del ciclo riproduttivo; tale effetto ¢ stato dimostrato nel topo con
il silenziamento di alcuni geni mediante alterazioni epigenetiche permanenti in cellule mammarie di
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modelli murini (D’Cruz et al. 2002; Russo et al. 2008). A sostegno di questa tesi ¢c’¢ anche 1’aumento
temporaneo di incidenza di neoplasie mammarie nel primo periodo postgravidico a causa degli stimoli
mitogeni, effetto pit pronunciato nelle donne con eta avanzata (Schedin 2006), e la riduzione di rischio
legata all’allattamento al seno prolungato, effetto che si manifesta soprattutto nei paesi in via di sviluppo
(D’Cruz et al. 2002).

Fattori di rischio emergenti sono rappresentati inoltre dallo spettro delle patologie metaboliche, come
diabete, obesita e sindrome metabolica, che vengono sempre maggiormente associati ad un’aumentata
incidenza di neoplasie a causa della stato inflammatorio cronico causata dalla dieta (Di Daniele et al.
2017; Kang et al. 2018; Soldati et al. 2018). L’importanza dei fattori di rischio metabolici ¢ tale che
I’utilizzo della supplementazione di micronutrienti come gli omega-3 e i polifenoli, sono stati individuate
come adiuvanti nel contesto dell’immunoterapia oncologica (Soldati et al. 2018).

Alla luce di questi dati, numerosi autori hanno prodotto in letteratura alcuni score di valutazione del
rischio di malattia a 5 anni, tra cui il Gail Score (National Cancer Istitute), Breast Cancer Surveillance
Consortium (BCSC) Risk Calculator(Breast Cancer Surveillance Consortium; Tice et al. 2019), Tyrer—
Cuzick model(Tyrer et al. 2004).

Se il primo e il secondo score (Gail score e BCSC risk score) sono stati disegnati per predire il rischio
di neoplasia a 5 anni di donne senza storia di patologia mammaria (Breast Cancer Surveillance
Consortium; National Cancer Istitute; Tice et al. 2019), il Tyrer—Cuzick model ¢ stato progettato per
valutare il rischio che la paziente indice sia portatrice di mutazione genetica e che sviluppi a dieci anni
una neoplasia mammaria (Tyrer et al. 2004).

Questi strumenti, nonostante la loro validazione su ampie coorti di pazienti, mancano della
validazione all’interno della popolazione italiana. Il nostro progetto si propone per tale motivo di
produrre evidenze in grado di validare 1’uso di questi score all’interno della popolazione italiana e di
integrare questi score con fattori di rischio modificabili peculiari e presenti all’interno della popolazione
italiana (e.g. alimentazione).

Modelli predittivi di rischio di malattia sono altresi fondamentali nel caso della necessita di una
programmazione sanitaria in caso di nuovo lockdown temperato o di future pandemie(Gates 2015, 2020;
Vanni et al. 2020c). Il blocco dei meccanismi di screening che ha determinato una riduzione del 20-40%
degli interventi chirurgici mammari, necessita a nostro avviso di meccanismi di salvaguardia in grado di
stratificare la popolazione a rischio. Un triage effettuato mediante I’applicazione della telemedicina, a
nostro avviso, potrebbe determinare una riduzione del rischio di ritardo nella diagnosi in coorti di
popolazione a rischio maggiore di sviluppare patologia mammaria. Inoltre, ¢ nostra opinione che tali
evidenze possano essere utilizzabili anche al di fuori di questo quadro emergenziale per riformulare il
programma di screening rendendolo piu efficiente e personalizzato.

Numerosi studi in letteratura, alcuni dei quali pilota o in fase di reclutamento, riportano come
programmi di screening personalizzati permettano una riduzione dei costi con un miglioramento di
outcome come QALY e del rapporto incrementale di costo ed efficacia (ICER)(Roman et al. 2019).



5. Progetto di Studio BREASCORE

Alla luce della nostra esperienza e alla luce della plausibile nuova ondata in autunno teorizzata dal
CIDRAP (Moore et al. 2020), ci proponiamo di ripensare, secondo una nuova prospettiva, delle modalita
attraverso le quali condurre lo screening senologico. Per fare cid ¢ necessario, preventivamente,
analizzare la popolazione a rischio attraverso metodi statistici oggettivi a supporto della medicina.
L’implementazione dell’expertise in ambito medico e in ambito statistico a nostro avvisto potrebbe
permettere di ridurre al minimo gli accessi in ospedale. 11 Gruppo di ricerca, costituito da risorse esperte
nel campo della sanita, della statistica e dell’etica clinica, intende, quindi, fornire un contributo concreto
e innovativo nell’ambito sanitario attraverso la predisposizione di uno strumento metodologico da
sviluppare a livello territoriale.

11 progetto di studio BREASCORE (Breast COVID-19 Registry) si propone, attraverso uno strumento
telematico/telemedicina di raccogliere dati sulle pazienti per definire e costruire uno strumento “medico-
statistico” in grado di fornire informazioni sia sulla popolazione a rischio di tumore al seno sia
sull’impatto economico che una nuova strategia di screening possa avere sul bilancio pubblico. I dati
raccolti saranno interpretati anche attraverso score clinici di rischio gia validati e permetteranno di
effettuare un triage di tutta la popolazione a rischio per determinare coorti di popolazioni ad alto rischio a
cui non sospendere ’attivita di prevenzione della patologia mammaria (Breast Cancer Surveillance
Consortium; National Cancer Istitute; Tyrer et al. 2004; Tice et al. 2019).

I risultati complessivi del progetto di ricerca potranno essere messi a disposizione dei cittadini, della
comunita scientifica e dei decisori politici nell’ottica di migliorare e proporre servizi piu efficienti di
screening mammario e ridurre, quindi, il rischio di ritardo nella diagnosi di tumore al seno nella
popolazione femminile durante questa e future pandemie.

Di seguito si riportano il piano di lavoro definito e i relativi punti di forza. In questa sede viene,
inoltre, riportato il questionario formulato per condurre 1’indagine.

1.1. Piano di Lavoro

1.1.1. Predisposizione del quadro di riferimento socioeconomico

— Principali indicatori demografici ed economici dell’ambito territoriale e confronto nazionale

— Indicatori sullo screening mammario organizzato e spontaneo, indicatori sulla mortalita per
tumore al seno dell’ambito territoriale e confronto nazionale

— Principali indicatori economico-finanziario e aggregati di finanza pubblica relativi alla spesa
sanitaria dell’ambito territoriale e del bilancio dello Stato (focus sui LEA)

2.1.1. Individuazione e analisi della popolazione di riferimento:

— Individuazione della popolazione target con eta compresa tra 50 ¢ 69 anni sottoposta a
screening organizzato nell’ambito territoriale (per ciascuna unitd statistica, variabili
anagrafiche, socioeconomiche, sanitarie, variabili relative ai fattori di rischio di tumore, ecc.)

— Individuazione della popolazione sottoposta a screening spontaneo nell’ambito territoriale
(per ciascuna unita statistica, variabili anagrafiche, socioeconomiche, sanitarie, variabili
relative ai fattori di rischio di tumore, ecc.)

— Costruzione della banca dati

— Analisi retrospettiva della popolazione (stima correlazione tra fattori di rischio e presenza
della malattia)

3.1.1. Individuazione e definizione dei fattori di rischio:



— Individuazione dei principali fattori di rischio gia riconosciuti dalla letteratura scientifica (eta
menarca, etd menopausa, familiarita tumore, terapia ormonale sostitutiva, ecc.)

— Definizione di nuovi fattori di rischio ritenuti rilevanti da testare attraverso 1’indagine
(densita mammografica, obesita, diabete, fumo, abitudini alimentari, ecc.)

4.1.1. Formulazione del questionario:

— Definizione di variabili qualitative e quantitative e suddivisione in sezioni

— Sezione dati socioeconomici: eta, titolo di studio, condizione economica, ecc.

— Sezione dati generali: altezza, peso, abitudini alimentari, ecc.

— Sezione fattori di rischio: principali fattori gia riconosciuti dalla letteratura scientifica e

nuovi fattori ritenuti rilevanti da testare nell’indagine

5.1.1. Costruzione del campione statistico rappresentativo sulla base della popolazione di riferimento:

— Stratificazione per provincia/comune, per principale fattore di rischio

6.1.1. Conduzione dell’indagine sul campione individuato

— Pubblicizzazione dell’indagine

— Somministrazione del questionario attraverso link telematico/telemedicina
7.1.1. Raccolta dei dati, registrazione dei questionari e costruzione della banca dati

8.1.1. Analisi dei risultati derivanti dall’indagine

— Trattamento di eventuali mancate risposte

— Costruzione di stimatori e indicatori

9.1.1. Costruzione di un indicatore sintetico sui fattori di rischio con assegnazione di score e definizione

della soglia di cut-off del livello di rischio
10.1.1. Clusterizzazione della popolazione per livello di rischio (costruzione di cluster omogenei di rischio)

11.1.1. Valutazione economica dell’impatto dell’effettuazione dello screening sul bilancio pubblico in
termini di costi differenziali versus valutazione economica dell’impatto della gestione del tumore in fase

avanzata

12.1.1. Individuazione di un panel di unita statistiche da seguire nel tempo (analisi longitudinali)

2.1. Punti di forza:

— utilizzo di dati pubblici e ufficiali;

— utilizzo di definizioni e classificazioni definite a livello nazionale ed europeo;
— utilizzo di tecniche statistiche;

— strumento standardizzato replicabile in altri ambiti territoriali;

— confrontabilita con dati e analisi gia esistenti;

— studio e applicazione di score, per la prima volta, sulla popolazione italiana;

— originalita per la costruzione di un indicatore sintetico e per la valutazione dell’impatto in termini
economici;

— “fotografia” su dati recenti.



3.1 Questionario

Tabella 1 — Questionario BREASCORE

Domanda Risposte

Varabili Socio-Economiche

Quanti anni ha? (variabile continua)
Come definirebbe la tua Etnia?  Afroamerica Ispanica Asiatica Nativa Caucasica  Non so/altro
na americana
Che titolo di Studio ha Nessun Licenza Licenza Licenza Media  Laurea Laurea Dottorato di
conseguito? Titolo Elementare Media Superiore triennale magistrale/a ricerca/Mast
ciclounico er
Ritiene di vivere in difficolta No, Si, Qualche Si, Molte
economiche? Nessuna
Come descriverebbe la sua Appartamen Villettain ~ Casa in
Abitazione? to in citta Quartiere Campagna
residenziale
Quanto ¢ alta senza scarpe in (variabile continua)
cm?
Quanto pesa senza vestiti e senza (variabile continua)
scarpe (in Kg)?

Varabili Alimentari

Quanto spesso consuma bevande 1o+ volte 4-6voltea 1-3voltea Menodil volta
alcoliche? al giorno settimana settimana a settimana

Utilizza I’olio d’oliva come Si No
pricipale grasso alimentare?

Utilizza 4 o piu cucchiai di olio  Si No
di oliva al giorno (incluso 1’olio

per friggere, per condire

I’insalata, nei pasti fuori casa,

ecc)?

Consuma 2 o piu porzioni di Si No
verdura al giorno (1
porzione=200g)?

Consuma 3 o piu porzioni (1 Si No
porzione=30g) di frutta secca

(noci, mandorle, nocciole, ecc) a

settimana)?

Consuma meno di 1 porzione Si No
(=100-150 g) di carne rossa,

hamburger o prodotti a base di

carne (affettati, salsicce ecc) ogni

giorno?

Consuma meno di 1 porzione (12 Si No
g) di burro, margarina o panna al

giorno?

Beve meno di 1 bicchiere (=100  Si No

ml) di bevande zuccherate o
gassate al giorno?



Bevi 7 o piu bicchieri (=100 ml)  Si
di vino rosso a settimana?

Consumi 3 o piu porzioni (1 Si
porzione=150g lessati) di legumi
a settimana?

Consumi meno di 3 volte a Si
settimana dolci o pastarelle
commerciali (non fatti in casa),

come torte, biscotti o creme?

Consumi 3 o piu porzioni (1 Si
porzione=30g) di frutta secca

(noci, mandorle,

nocciole, ecc) a settimana)?

Sceglie preferibilmente la carne  Si
bianca (pollo, tacchino, coniglio)
rispetto a quella rossa (vitello,
maiale, hamburger, salsiccia)?

Utilizza il “soffritto” (pomodoro, Si
cipolla, aglio o porro, cotto con

olio di oliva) con per cucinare
verdure, pasta, riso o altri piatti 2

o0 piu volte a settimana?

No

No

Attivita fisica e fumo

Attualmente, nel tempo libero, quanti giorni a settimana pratica attivita quali SPORT,
FITNESS O ATTIVITA' FISICA RICREATIVA, (es. fare jogging, andare in bicicletta o
nuotare, cammino a passo svelto) continuativamente per almeno 10 minuti? Inserisca un

valore medio. (Se hon pratica inserisca zero)

(variabile continua)

Lei attualmente fuma? Si, tutti 1 Si, No,maho  No, non ho mai

giorni Occasional  fumato in fumato

mente passato

Se si, per quanti anni? (variabile continua)
Se si, quante sigarette circa al giorno? (variabile continua)
Anamnesi personale e riproduttiva
A che eta ha avuto la sua prima mestruazione? (variabile continua)
A che eta ha avuto il suo primo figlio? (variabile continua)
A che eta ha avuto la sua prima mestruazione? (variabile continua)
Ha effettuato mai una terapia Si No
ormonale e/o anticoncezionale?
Se Si, inserisca nome del farmaco e durata (variabile continua)
Ha eseguito una terapia ormonale Si No

per rimanere incinta

Se ha risposto si inserisca la durata, il numero di volte e I'eventuale fallimento

E affetta da Diabete? Si

Ha avuto patologie benigne Si
mammarie in passato? (Cisti

No

No

(variabile continua)



fibroadenomi minori di 2 cm)

Ha avuto una diagnosi di tumore  Si No
al Seno? (intesa come neoplasia
duttale in situ o neoplasia

infiltrante)

Quante biopsie mammarie ha effettuato nella Sua vita?

(variabile continua)

per biopsie mammarie si intendono sia effettuate in camera operatoria che dal Suo radiologo o

chirurgo di fiducia mediante ago (citologico, tru-cut, VAB).

Se ha effettuato una biopsia Non Istologia Lesione non Iperplasia senza Iperplasia ~ Neoplasia ~ Neoplasia
quale ¢ stata la diagnosi effetttuata ~ sconosciuta proliferativa atipia piu atipia lobulare in  infiltrante o
(normale situ duttale in
benigna) situ
Quando ha effettuato 1’ultimo Meno di due Piudidue  Mai
esame diagnostico anni fa anni fa
Mammografico al seno?
Se lo ha effettuato in quale Suinvitoda Su
modalita parte della  prenotazion
ASL inuna e in struttura
struttura privata o
sanitaria privata
pubblica convenziona
ta
Le ¢ stata mai diagnosticato, 1 (quasi 2 (densita 3 (densita 4 (estremamente Non so
durante mammografia, un seno  interamente fibroghiand eterogenea) denso)
"denso"? Nel caso in cui lo grasso) olare mista)

ricordi come ¢ stato definito dal
suo Radiologo di Fiducia? (BI-
RADS)

Ha familiarita per tumore ovarico Si
e/o tumori come pancreas,
melanoma o gastrico?

Sono stati mai diagnosticati altri
tumori in famiglia?

Se si, quale?
(inserire grado di parentela e sede seguito da un punto e virgola)

In particolare, quanti tra i parenti Non so 0 1
di primo grado hanno avuto

diagnosi di tumore al seno?

Ha mai effettuato un test per Si No

verificare se ¢ portatrice di
mutazioni genetiche?

(Testo libero)

+dil

Survey Finale sul gradimento del test

6. Ringraziamenti

11 Gruppo di Ricerca ringrazia sentitamente tutti gli operatori sanitari coinvolti nella pandemia COVID e
il sacrificio che tutti i componenti del sistema sanitario, anche in termini di vite umane, hanno offerto

all’Italia durante questa emergenza.
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ABSTRACT

Breast cancer is the first cancer diagnosis in Italy with around 53,000 cases every year. Due to the
social cost, the Italian Government has introduced mammography screening since 2001. This measure
has resulted in numerous benefits in terms of survival (87% at 5 years) and QALY (Quality Adjusted
Life Years). In fact, an early treatment allows to achieve better clinical outcome through less invasive
treatments. COVID-19 emergency implied a rapid remodulation of Health System in term of resources,
spaces and methods of assistance. During the lockdown health services considered non-urgent were
temporary interrupted without any safeguard mechanism, of all screening programs. The effect of the
COVID pandemic had an impact not only on diagnostic delay, but also on the psychosocial health of
patients and healthcare professionals. During the epidemic dedicated paths, implementation of already
validated medical-surgical techniques were used in order to reduce the impact of the pandemic on the
treatment of urgent cancer patients. Despite all these measures, up to 40% of Breast surgical procedure
reduction were recorded in march 2020. Breast cancer’s predictive risk model are needed in order to
avoid detrimental effect of future pandemics or during new lockdown due to COVID-19 second wave in
next fall. Screening blockade requires safeguard mechanisms and risk factors health planning to stratify
population according to breast cancer risk. The Research Group, made up of experts in the field of health
and statistics, aim to provide an innovative contribution in the health screening system through a
methodological tool to be developed at a local health system. BREASCORE (Breast COVID-19
Registry) aims to collect aims to collect anamnestic data of patients, define and build a "medical-
statistical" tool in order to provide information both on the population at risk for breast cancer and the
economic impact of the new screening strategy.

14



