


Intelligenza artificiale nella diagnostica senologica:  
quando ci aiuta?

Dr. G. Scaperrotta

Diagnostica Senologica
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano

Varese 23 gennaio 2026



Intelligenza artificiale nella diagnostica senologica: quando ci aiuta?

• Screening mammografico
• Diagnostica clinica senologica

 Due percorsi molto simili ma in realtà molto differenti nella metodologia e nella strutturazione del percorso diagnostico.

• La totalità dei sistemi AI per mammografia sono stati allenati e strutturati sui percorsi di screening mammografici:

• Più semplici
• Riproducibili
• Standardizzati
• Con grandi numeri
• Meno bias di metodo
• Più necessari
• Meno costosi

Work in progress…
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• Le prime esperienze di AI per mammografia, rudimentali, risalgono a più di 20 anni fa.

• Negli anni 90 ci si avvale dei sistemi CAD per la diagnostica mammografica ma purtroppo furono un fallimento perché 
gravati da:

• Elevato numero di FP
• Tasso di richiamo molto elevato
• Affidabilità e accuratezza diagnostica non adeguati

• Le cose cambiano radicalmente nel 2023 (!!) anno in cui esce il lavoro dei colleghi svedesi (MASAI) che dimostra la 
affidabilità dell’ AI utilizzata nel loro studio (multicentrico prospettico randomizzato)

• Il lavoro è oggi considerato un punto di svolta nel mondo mammografico screening e ha aperto la strada ai molteplici 
lavori che ne sono seguiti, con utilizzo di AI di altri vendor (iCAD, Lunit, ecc)





80.033 woman
40.003 with AI (244 cancer detected)
40.030 without AI (203 cancer detected)

CDR AI 6.1
CDR control 5.1

Recall Rates AI 2.2%
Recall Rates control 2.0%

FPR Recall 1,5% AI and control

PPV AI 28,3%
PPV control 24.8%

AI:  184 invasive cancer, 60 in situ
Control: 165 invasive cancer, 38 in situ

 

2023



MASAI Study



105.934 woman
53.043 with AI (338 cancer detected)
52.872 without AI (262 cancer detected)

CDR AI 6.4
CDR control 5.0

AI:  270 invasive cancer, 68 in situ
Control: 217 invasive cancer, 45 in situ

 

2025





From Apr 2021 to Dec 2022, 105,934 women randomly assigned to AI-supported reading or standard DHR. 
Median age 53.7 years.

CDR Recalls Cancers Invasive DCIS Readings
AI-supported (n=53,043) 6.4‰ 1,110 338 270 68 61,248
Standard DHR (n=52,872) 5.0‰ 1,027 262 217 45 109,692

p=0.002
+28.0% -44.2%

AI-supported screening:
→ increased detection of invasive cancers and DCIS, mainly 

small LN-negative (+58 T1, +46 LN-negative, and +21 non-luminal A)
→ increased detection of DCIS, with about half of the increased detection being 

high-grade DCIS (12 more nuclear grade III, and no increase in nuclear grade I)
→ Significantly higher recall PPV (p=0.012)
→ Not significantly higher recall rate and FP rate 
→ 44% reduction in the workload

AI contributes to the early detection of clinically relevant breast cancer 
and reduces screen-reading workload without increasing false positives.



Metrics
AI-supported 

HDR                     
(n = 261,000) 

HDR 
without AI                    

(n = 202,000)

Absolute
difference

CDR 6.7‰ 5.7‰ +1.0‰
Recall rate 37.4‰ 38.3‰ -0.9‰
Recall PPV 17.9% 14.9% -3.0%
Biopsy PPV 64.5% 59.2% +5.3%



Reported screening performance in 50−69-yo women:
• ~ 61,000 before AI implementation; and 
• ~ 58,000 after AI implementation (2/3 SHR plus AI; 1/3 DHR plus AI).

Significant changes after AI implementation: 
• recall rate decreased by 20.5% (3.1% → 2.5%);
• cancer detection rate increased by 17.1% (0.70% → 0.82%);  
• false-positive rate decreased by 32.1% (2.39% → 1.63%), 
• positive predictive value of recalls increased by 48.7% (22.6% → 33.6%); 
• rate of small cancers (≤1 cm) increased by 22.7% (36.6% → 44.9%);
• rate of invasive cancers decreased by 6.2% (84.9% → 79.6%).

Observational 
before/after design



ICad

CDR in 2021 with AI: 9.3
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• …e nella diagnostica senologica clinica?

 La situazione risulta essere oggi completamente diversa e i sistemi sul mercato sembrano 
avere alcune problematiche, se non altro per metodologia diversa, approccio diverso, 
possibilità di metodiche diverse e di alto profilo su cui AI è ancora molto embrionale…

• Visita senologica
• Ecografia
• CEM
• RM
• Interventistica

…poche esperienze, monocentriche, piccoli numeri…poca letteratura…



AI in clinical setting

210 Pazienti



AI in clinical setting



AI in clinical setting



Mirai Score
Deep learning algorithm

Interval Cancer prediction

Score 1: 1% - 3,6 IC  (19/524)
Score 2: 5% - 14,5 IC  (76/524)
Score 3: 10% - 26,1 IC  (137/524)
Score 4: 20% - 42,4 IC  (222/524)

2025

134.217 Woman
524 Cancer



739 woman



…work in progress…
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La realtà LILT (Lega Italiana per la Lotta ai Tumori, Milano Monza Brianza)

•  Sistema ibrido, molto diffuso sul territorio italiano ed in particolare nel centro sud.

Sistemi in prova presso LILT:
iCad
Transpara

Difficoltà nell’ allestimento di un percorso ad hoc (server, rete, disponibilità real time, ecc)

•  Valore aggiunto nella diagnostica clinica
•  Problematiche commerciali
•  Problematiche legislative
•  Problematiche medico legali
•  Problematiche comunicative





Scientific PI:  Francesco Sardanelli, LILT Milano Monza Brianza, Milan, Italy
Clinical PI: Federica Pediconi, «Sapienza» University, Rome, Italy

Technical PI: Carlos Telleira, Instituto Aragones de Ciencias de la Salud, Zaragoza, Spain



• Project funded under EU4Health Programme
• Start date: 1st of September 2025
• End date: 31st of August 2029

• Create a pan-European platform

• Collect and federate data

• Ensure legal and ethical compliance

• Train and test AI tools

• Empower patients and citizens

 20 partners (14 data holder/providers) from 9 EU countries
 ≥1 million of breast images (DM/DBT/CEM, ultrasound, MRI) from ≥250,000 

procedures, including  ≥ 30,000 images from 7,500 proven BC cases



1. GEMEINNUTZIGE GMBH ZUR FORDERUNG DER ERFOAT, EIBIR, COO, Austria
2. LEGA ITALIANA PER LA LOTTA CONTRO I TUMORI, LILT, SCO, Italy
3. UNIVERSITA DEGLI STUDI DI ROMA LA SAPIENZA, CCO Italy
4. INSTITUTO ARAGONES DE CIENCIAS DE LA SALUD, IACS, TCO, Spain
5. UNIVERSITAT POLITECNICA DE VALENCIA, UPV, EUCAIM liason, Spain 
6. FUNDACION PARA LA INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE               

DE LA COMUNIDAD VALENCIANA, HULAFE, SCO EUCAIM, Spain
7. UNIVERSITAT DE VALENCIA, UVEG, Legal, Spain 
8. DeepTrace Technologies S.R.L., Technical partner, Italy
9. CENTRUM VOOR KANKEROPSPORING, CvKO vzw, DH/P, Belgium
10. KLINICKA BOLNICA DUBRAVA ZAGREB, DUH, DH/P, Croatia
11. FONDAZIONE POLICLINICO UNIVERSITARIO A. GEMELLI, FPG, DH/P, Italy
12. AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE REGGIO EMILIA, AUSL RE, DH/P, Italy
13. REGION SKANE, RS, DH/P, Sweden
14. MINISTERU GHAS-SAHHA U L-ANZJANITA ATTIVA, MHA, DH/P, Malta
15. FUNDACION PUBLICA MIGUEL SERVET, FMS, DH/P, Spain
16. FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI, INT, DH/P, Italy
17. MITERA IDIOTIKI GENIKI, MAIEYTIKI, GYNAIKOLOGIKI KAI PAIDIATRIKI KLINIKI 
       ANONYMI ETAIREIA, MITERA, DH/P, Greece
18. MEDIZINISCHE UNIVERSITAET WIEN, MUW, DH/P, Austria
19. SEMMELWEIS EGYETEM, SE, DH/P, Hungary 
20. SUSAN G KOMEN ITALIA ONLUS, KOMEN IT, Patients’ advocacy, Italy



1. Immediate image quality check
Increased quality  (→ x-ray dose reduction)

2. Automatic breast density classification 
Objective/reproducible → supplementary screening

3. Cancer detection (lesion classification)
AI triage for 1 or 2 AI-supported human readers

4. Risk stratification
Personalized screening based on individual data

AI impact on breast cancer screening



Submission of Italian multicentric observational study

Università Roma 
La Sapienza

AUSL-IRCCS 
Reggio Emilia

LILT
MIMB

IRCCS
INT

• LILT MIMB (Lega Italiana Lotta 
conto i Tumori)

• IRCCS INT (Istituto Nazionale 
dei Tumori) 

• Italian multicentric observational 
study

• Four centers
• One shared study protocol

• Approved on Dec 2025

• AUSL-IRCCS Reggio Emilia
• Università Roma la Sapienza

• In communication with 
the relevant ethics 
committees
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Conclusioni

La mia opinione personale, dopo 30 anni di attività diagnostica senologica…

Sistemi molto performanti, in crescita tecnologica.
Realtà screening di dominio assoluto dell’ AI.
Tempo risparmiato in termini di carico di lavoro, contestualizzati alla realtà sanitaria globale.
Scarsa disponibilità di radiologi (in particolare senologi) e quindi dedicati agli screening.
Sistemi riproducibili, standardizzati, performanti nel tempo.
Risparmio economico.
Necessità di ottimizzare il loro utilizzo.
Normative legislative europee che ne regolarizzino il loro utilizzo.
Controllo dei vari Vendor.





Grazie!

gianfranco.scaperrotta@istitutotumori.mi.it
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