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La FDG-PET rappresenta la più importante innovazione dell’ultimo decennio nel campo dell’imaging oncologico. 
L’introduzione di questa tecnica ha comportato un miglior inquadramento del paziente: ne modifica l’iter 
diagnostico in una percentuale elevata di casi, permettendo spesso una più precisa ed adeguata scelta 
terapeutica.  

I costi consistenti di questa tecnologia ne hanno impedito per anni un’adeguata distribuzione sul territorio: questa 
lacuna oggi sta per essere colmata, ma rimangono elevati i costi di gestione. Tutto ciò porta alla necessità di un 
corretto utilizzo di risorse che, in un momento di limitazione della disponibilità economica, non può essere ignorato. 

Un uso corretto della PET richiede la definizione di linee di indirizzo, in cui siano esplicitate, in base ai dati della 
letteratura, le situazioni di appropriatezza già documentate, quelle potenzialmente utili ma ancora non 
sufficientemente studiate, quelle di inappropriatezza. L’adesione a queste linee guida ed il loro utilizzo nella pratica 
clinica migliora il rapporto costo/efficacia della prestazione e ne consente un impiego ottimale. E’ intuitivo che, se le 
Linee Guida  nascono da una condivisione di intenti tra i clinici, il loro comportamento è  più coerente e raggiunge 
livelli di maggiore omogeneità. 

Il “Governo Clinico”, per le prestazioni ad alto costo, è un metodo di lavoro e di controllo possibile. Ad oggi chi 
esercita il “Governo Clinico” (stato, regione, azienda) non è mai intervenuto in modo stringente sulla scelta del 
clinico nell’uso di una tecnologia: nel futuro, persistendo una limitazione delle risorse disponibili, il controllo 
potrebbe essere esercitato in modo più pressante ed incisivo; l’uso clinico di linee di indirizzo costruite ad hoc, 
specie se con il coinvolgimento proprio di chi effettua il “governo”, eviterebbe contenziosi  e contestazioni sul 
rimborso. Al medico resta la libertà di poter derogare dalle indicazioni, giustificando per il singolo caso un uso non 
completamente appropriato o apparentemente non appropriato in condizioni normali.  

L’applicazione nella pratica clinica di una linea di indirizzo condivisa a livello sovraziendale (Stato o Regione) 
permette a posteriori un adeguato technology assessment: è possibile effettuare analisi delle applicazioni cliniche e 
la classificazione dell'appropriatezza d’uso attraverso programmi di audit, contribuendo alla definizione del 
fabbisogno della tecnologia e alla pianificazione e programmazione regionale o nazionale dei servizi.  

Esistono, già pubblicate, numerose linee guida sull’uso della FDG-PET, alcune nazionali (ICES – Canada 
http://www.ices.on.ca/; HTBS – Scozia; Department of Health and aged care’s – Australia www.health.gov.au).  In 
Italia a partire dalla fine degli anni 90 sono stati prodotti documenti locali (Azienda Ospedaliera Careggi di Firenze, 
Arcispedale Santa Maria Nuova di Reggio Emilia e dall’Ospedale San Giovanni Battista di Torino).  

Nel 2002 la Regione Emilia Romagna ha iniziato ad elaborare  un primo sistematico documento di Tecnology 
Assessment -  aggiornato ed ampliato nel 2006 - relativamente  alle “Indicazioni all’uso appropriato della FDG-PET 
in Oncologia”: (http://asr.regione.emilia-romagna.it/wcm/asr/collana_dossier/archivio_dossier_1.htm).  La 
costruzione del rapporto è stata coordinata dalla l’Agenzia Sanitaria Regionale dell’Emilia Romagna e ad essa 
hanno partecipato metodologie del CeVEAS di Modena ed un panel multidisciplinare di esperti clinici (medici 
nucleari, oncologi, pneumologi, radiologi, ematologi, clinici medici e dirigenti medici di Direzione Sanitaria). Dopo 
l’analisi della letteratura ed un serrato confronto di opinioni, sono stati condivisi i criteri di appropriatezza e le 
indicazioni sull’impiego della FDG-PET in Oncologia. 

 La serietà scientifica della costruzione di tale Dossier (124-2006) ha convinto l’AIMN a pubblicarlo sul 
proprio sito WEB (www.aimn.it) ed oggi, in assenza di una propria specifica “Linea Guida” e in attesa di sviluppi in 
tale settore, a recepirlo come proprio unico documento sull’uso della FDG-PET in Oncologia, per fornire ai propri 
associati un linguaggio chiaro ed  univoco ed uno strumento di lavoro affidabile, condivisibile e di facile 
applicazione, che possa supportare nelle scelte operative quotidiane ed offra la sicurezza di operare con criteri 
incontestabili di correttezza e appropriatezza.  
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1. Introduzione e indicazioni 
per l’uso della PET  
in oncologia 

 
1.1. Introduzione e scopi del documento 
La tomografia ad emissione di positroni (PET) rappresenta una importante tecnologia 
diagnostica di medicina nucleare che permette una diagnostica per immagini non invasiva 
mediante lo studio di processi metabolici negli organismi viventi e delle alterazioni in essi 
indotte da parte di differenti patologie. A differenza della tomografia assiale 
computerizzata (TAC) e della risonanza magnetica nucleare (RMN), che forniscono 
essenzialmente informazioni sulla struttura anatomica, la PET fornisce informazioni  
di natura funzionale e permette di quantificare processi metabolici. Questo tipo di 
informazioni è utile poiché le alterazioni funzionali causate da patologie precedono 
l’insorgenza di alterazioni strutturali. 

Esistono numerosi rapporti di technology assessment che hanno valutato la qualità e la 
rilevanza degli studi clinici al fine di definire l’efficacia della fluoro-desossiglucosio (FDG)-
PET in ambito oncologico. Negli ultimi anni sono apparsi nella letteratura internazionale 
articoli ed editoriali che hanno sottolineato la necessità di verificare la correttezza  
e appropriatezza d’uso nella pratica oncologica. 

Nel 2002 l’Agenzia sanitaria regionale dell’Emilia-Romagna ha prodotto un primo 
documento di valutazione critica dei rapporti di technology assessment al fine di mettere 
a punto una lista di criteri di appropriatezza per l’utilizzo della FDG-PET (Agenzia sanitaria 
regionale. Regione Emilia-Romagna. Dossier 81-20031). In quel documento è stata 
analizzata criticamente la qualità metodologica delle informazioni scientifiche a supporto 
della tecnologia in 18 patologie oncologiche.  

In considerazione dell’interesse suscitato da quel documento anche in altre regioni 
(“Indicazioni per un uso appropriato della FDG-PET in oncologia”. Azienda sanitaria 
ospedaliera San Giovanni Battista di Torino, giugno 2004) e della richiesta di avere 
disponibili strumenti di audit sulla effettiva appropriatezza d’uso, a fine 2004 si è ritenuto 
necessario aggiornare le indicazioni facendo riferimento agli stessi criteri metodologici  
di valutazione della letteratura e rivedendo le categorie utilizzate per classificare i livelli  
di appropriatezza delle indicazioni all’esame PET:  

• appropriato;  

• potenzialmente utile;  

• di utilità tuttora non documentata;  

• di appropriatezza indeterminata per assenza di studi;  

• inappropriato.  
                                                
1  http://asr.regione.emilia-romagna.it/wcm/asr/collana_dossier/doss081.htm 
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Nell’ambito del Programma Ricerca e innovazione Emilia-Romagna (PRI E-R) è stato 
quindi avviato uno specifico progetto per aggiornare i criteri di appropriatezza d'uso per 
la PET in oncologia attraverso un coinvolgimento più allargato dei professionisti e delle 
strutture sanitarie della Regione.  

Di seguito si riportano le tabelle contenenti i criteri di appropriatezza e la metodologia 
utilizzata per produrli.  
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1.2. Elenco riassuntivo delle indicazioni cliniche per 
grado di appropriatezza 

 

Indicazioni appropriate 

Patologia Indicazione 

Nodulo polmonare • soggetti con nodulo polmonare solitario di dimensione > 1 cm 
  

Carcinoma polmonare  

non a piccole cellule 

(NSCLC) 

• completamento della stadiazione nei pazienti candidati alla chirurgia 

• pianificazione di piani di trattamento radioterapico 

• caratterizzazione di reperto dubbio post-trattamento 
  

Colon retto • ristadiazione in pazienti con sospetto laboratoristico e/o reperti  
di diagnostica per immagini dubbi o negativi 

• studio dei pazienti con lesioni metastatiche potenzialmente operabili 
  

Testa collo • valutazione della malattia residua e/o recidive, quando imaging 

convenzionale dubbio 

• definizione del piano radioterapico 
  

Ricerca del carcinoma 

occulto in pazienti con 

metastasi documentata 

• pazienti con lesione metastatica al di fuori dei linfonodi latero-

cervicali o di interessamento di un solo organo per ricerca della sede 

primitiva 
  

Hodgkin e non Hodgkin 

(linfomi aggressivi: diffuso 

a grandi cellule B e 

mantellare) 

• stadiazione nella malattia localizzata 

• valutazione precoce risposta alla terapia (dopo 1-2 cicli di 

trattamento) se valutazione basale effettuata 

• valutazione al termine del trattamento 

• ristadiazione in presenza di segni / sintomi sospetti per ripresa  
di malattia 

  

Melanoma • pazienti con lesioni metastatiche potenzialmente operabili 
  

Esofago • stadiazione dei tumori dell'esofago potenzialmente operabili 
  

Ovaio • stadiazione di pazienti con lesione metastatica potenzialmente 

operabile 

• ristadiazione in pazienti con sospetto laboratoristico di ripresa  
di malattia (Ca 125 elevato) e/o reperti di imaging morfologico dubbi 

o negativi 
  

Tiroide • identificazione delle recidive nei pazienti con elevati livelli  
di tireoglobulina e I 131 negativo 

  

Tumori delle cellule 

germinali 
• studio della malattia residua dopo chemioterapia 
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Indicazioni potenzialmente utili  

Patologia Indicazione 

Carcinoma polmonare a 

piccole cellule (SCLC) 

• stadiazione pre-trattamento nella malattia limitata 

• valutazione dopo terapia nella malattia limitata 
  

Mammella • stadiazione nei tumori localmente avanzati 

• ristadiazione in pazienti con lesione metastatica unica potenzialmente 

operabile 

• ristadiazione in pazienti con sospetto laboratoristico e/o reperti  
di diagnostica per immagini dubbi o negativi 

  

Colon retto • staging pre-operatorio (retto) 
  

Testa collo • stadiazione 
  

Melanoma • pazienti affetti da melanoma con linfonodo sentinella positivo 
  

Esofago • valutazione delle sospette recidive 
  

Cervice uterina • definizione del campo radioterapico in pazienti con patologia 

localmente avanzata 

• stadiazione per sospetta recidiva pelvica dopo chirurgia e/o 

radioterapia 
  

Pancreas • differenziazione tra masse pancreatiche benigne / maligne 

• completamento della stadiazione in pazienti potenzialmente operabili 

con intento radicale e imaging morfologico dubbio 

• ristadiazione in pazienti con sospetto laboratoristico e reperti imaging 

morfologici dubbi o negativi 
  

Osteo-sarcoma,  

sarcoma di Ewing 

• valutazione della risposta al trattamento se valutazione basale 

effettuata 
  

Gist • valutazione della risposta alla terapia se valutazione basale effettuata 
  

Tumori delle cellule 

germinali 

• valutazione della risposta precoce al trattamento se valutazione basale 

effettuata 
  

Stomaco • completamento di staging pre-chirurgico in pazienti potenzialmente 

operabili con intento radicale 

• ristadiazione in pazienti potenzialmente operabili con sospetto  

di ripresa di malattia e radiologia dubbia o negativa 
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Indicazioni di utilità tuttora non documentata 

Patologia Indicazione 

Carcinoma polmonare non 

a piccole cellule (NSCLC) 

• valutazione della risposta alla terapia nei casi potenzialmente operabili

  

Colon - retto • staging pre-operatorio (colon) 
  

Hodgkin e non Hodgkin 

(linfomi aggressivi:  

diffuso a grandi cellule B  

e mantellare) 

• follow up 

  

Linfomi a basso grado 

follicolari 

• valutazione dopo trattamento se valutazione basale effettuata 

• ristadiazione in presenza di segni / sintomi sospetti per ripresa  

di malattia 
  

Tiroide • identificazione di recidive e metastasi in pazienti ad alto rischio con 

sospetto di malattia più estesa rispetto alle metastasi captanti I 131 

alla scintigrafia 

 

 

Indicazioni di appropriatezza indeterminata per assenza di studi 

Patologia Indicazione 

Mammella • valutazione della risposta precoce (1-2 cicli) alla terapia  
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Indicazioni inappropriate 

Patologia Indicazione 

Carcinoma polmonare non 

a piccole cellule (NSCLC) 

• stadiazione del carcinoma bronchiolo alveolare 

  

Hodgkin e non Hodgkin 

(linfomi aggressivi: diffuso 

a grandi cellule B e 

mantellare) 

• valutazione precoce risposta alla terapia (dopo 1-2 cicli  
di trattamento) se valutazione basale NON effettuata 

  

Linfomi a basso grado non 

follicolari 

• stadiazione 

• valutazione dopo trattamento 
  

Ovaio • stadiazione 

• follow up nei pazienti asintomatici (e con indici laboratoristici nella 

norma) 
  

Gist • valutazione della risposta alla terapia se valutazione basale non 

effettuata 
  

Neoplasie cerebrali • differenziazione tra recidiva e radionecrosi post-radioterapica 

• nei pazienti con glioma per lo studio del grading 
  

Stomaco • follow up 
  

Carcinoide • stadiazione 

• follow up 
  

Prostata • stadiazione 

• pazienti già trattati con elevati livelli di PSA in assenza di evidenza 

clinica di ripresa di malattia 

• valutazione dei pazienti con singola lesione potenzialmente trattabile 

con intenti di radicalità 
  

Rene • stadiazione 

• studio delle recidive potenzialmente operabili 

• follow up 
  

Tumori neuroendocrini • stadiazione 

• valutazione dopo terapia 
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2. Metodologia e valutazione 
della qualità degli studi 

 
Il presente Rapporto è stato sviluppato secondo le seguenti tappe: 

• costituzione di un panel multidisciplinare regionale, 

• ricerca sistematica e analisi della letteratura rilevante, 

• formulazione dei quesiti e definizione degli scenari clinici, 

• definizione dei criteri metodologici per la classificazione delle indicazioni, 

• valutazione degli scenari clinici da parte del panel multidisciplinare (metodo RAND 
modificato) e definizione delle indicazioni di appropriatezza. 

 

2.1. Costituzione di un panel multidisciplinare 
regionale 

Il panel multidisciplinare era composto da 7 medici nucleari, 6 oncologi, 3 internisti,  
2 pneumologi, 1 ematologo, 2 direttori sanitari e 3 metodologi. I singoli esperti sono stati 
identificati in quanto operanti presso strutture della regione Emilia-Romagna nelle quali  
è in funzione una apparecchiatura PET. La lista dei nominativi dei membri del panel  
è riportata all’inizio di questo Rapporto. 

 

2.2. Ricerca sistematica e analisi della letteratura  
La ricerca sistematica della letteratura primaria (studi di efficacia clinica e di change  
in management), secondaria (revisioni sistematiche e metanalisi) e terziaria (linee guida  
e rapporti di technology assessment) è stata effettuata sui database MEDLINE, EMBASE, 
CINAHL e sul database del Centre for Reviews and Dissemination del Servizio sanitario 
nazionale inglese. Sono stati utilizzati i termini MESH tomography emission computed  
e neoplasm e i limiti temporali applicati sono stati dal gennaio 1995 all’agosto 2004 per le 
revisioni sistematiche, metanalisi e studi primari, e dal gennaio 1999 all’agosto 2004 per  
i rapporti. In conseguenza della rapida evoluzione delle conoscenze nel campo dell’uso 
clinico della PET non sono stati ritenuti rilevanti i rapporti di technology assessment 
redatti in data precedente al 1999. 

I membri del panel sono stati invitati a segnalare studi e pubblicazioni ritenuti rilevanti 
che, quando non risultati nella ricerca principale, sono stati reperiti. 

In funzione della tipologia di pubblicazione (rapporto di TA, revisione sistematica, studio 
primario) sono state costruite tabelle sinottiche descrittive delle caratteristiche 
metodologiche e dei principali risultati. 
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Le tabelle sinottiche e la bibliografia completa saranno pubblicate in un volume della 
collana Dossier dell’Agenzia sanitaria regionale dell’Emilia-Romagna e saranno disponibili 
sul sito.2 Per quanto riguarda i rapporti di technology assessment e le revisioni 
sistematiche, le tabelle di sintesi dei risultati per singola neoplasia riporteranno le 
seguenti informazioni: 

• numero di studi primari analizzati, 

• numerosità dei pazienti studiati, 

• combinazione quantitativa dei dati (sì/no), 

• risultati performance della PET, 

• tipo di reference standard, 

• impatto sul management, 

• impatto sull’outcome, 

• contenuto delle raccomandazioni di utilizzo. 

Per quanto concerne gli studi primari sono stati selezionati gli studi con le seguenti 
caratteristiche: 

• pubblicati su riviste peer reviewed in inglese, 

• con almeno 10 pazienti inclusi, 

• rispondenti ad una domanda pertinente agli scenari considerati. 

Inoltre sono stati esclusi gli studi che valutano solo alcune caratteristiche tecniche del 
test (es. i valori di SUV) senza definire valori a priori di cut off per categorizzare i dati 
(positivo/negativo). Qualora presenti studi prospettici di sufficiente qualità, sono stati 
esclusi gli studi retrospettivi.  

Nel valutare la qualità degli studi si è tenuto conto dei seguenti criteri: 

• conferma clinica o istologica sulla presenza/assenza della malattia, 

• lettura del test in cieco rispetto alla diagnosi (standard di riferimento), 

• disegno prospettico dello studio, 

• uso di criteri predefiniti per l’interpretazione dei risultati del test, 

• assenza di conflitti di interesse degli autori specificata. 

Nelle tabelle sinottiche relative agli studi primari sono state riassunte le informazioni 
relative a: 

• obiettivo e disegno dello studio, 

• numerosità della casistica, 

• risultati sulla performance del test, 

• tipo di reference standard, 

• impatto sul management, 

• conclusioni. 

 

                                                
2  http://asr.regione.emilia-romagna.it/ 
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2.3. Formulazione dei quesiti e definizione degli 
scenari clinici 

Una prima lista di scenari clinici da sottoporre alla valutazione del panel multidisciplinare 
è stata compilata sulla base degli scenari considerati nel precedente documento 
dell’Agenzia sanitaria regionale, integrata dalle condizioni cliniche aggiuntive registrate 
nel corso dell’audit clinico condotto nell’Azienda ospedaliera S. Maria Nuova di Reggio 
Emilia durante i primi sei mesi del 2002. Questa lista preliminare è stata presentata  
al panel multidisciplinare che ne ha discusso e concordato ulteriori integrazioni definendo 
un totale di 66 scenari clinici iniziali. 

 

2.4. Definizione dei criteri metodologici per la 
classificazione delle indicazioni  

Per valutare l’appropriatezza di utilizzo di una tecnologia diagnostica è necessario poter 
ricostruire una sequenza di tappe, che vanno dalla valutazione delle proprietà intrinseche 
del test fino alla dimostrazione - almeno potenziale - della sua utilità clinica. Il panel 
multidisciplinare ha concordato di adottare la metodologia già utilizzata nel precedente 
documento regionale per la definizione dei criteri di appropriatezza, rappresentata 
schematicamente in Figura 1. 

Figura 1. Evidence profile per un test di valutazione diagnostica 
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Al termine dei lavori il panel ha raggiunto il consenso sulle seguenti definizioni operative 
per la classificazione delle indicazioni all’utilizzo della PET. 

 

Indicazione appropriata 

Quando gli studi disponibili soddisfano tutte e tre le seguenti condizioni: 

• esistono prove affidabili che la FDG-PET abbia una performance diagnostica migliore 
(in termini di sensibilità e specificità) rispetto alle tecniche convenzionali; 

• le informazioni ottenute dall’esame FDG-PET sono capaci di influenzare il 
comportamento clinico; 

• queste informazioni sono, verosimilmente, in grado di influenzare l’outcome del 
paziente attraverso l’applicazione di interventi di documentata efficacia o la non 
esecuzione di interventi che risulterebbero inefficaci o dannosi. 

 

Indicazione potenzialmente utile 

Gli studi disponibili documentano una migliore performance diagnostica (in termini di 
sensibilità e specificità) della FDG-PET rispetto alle tecniche convenzionali considerate 
come gold standard, senza tuttavia fornire prove di un impatto sul comportamento clinico 
e quindi sull’outcome. 

 

Indicazione di utilità tuttora non documentata 

Non sono disponibili almeno due studi indipendenti di adeguata numerosità e qualità sulla 
performance del test, anche se esistono i presupposti clinici per una potenziale 
applicazione della FDG-PET. 

 

Indicazione di appropriatezza indeterminata per assenza di studi 

Quelle indicazioni per le quali non esistono in letteratura studi relativi all’impiego 
diagnostico della FDG-PET 

 

Indicazione inappropriata 

Quando ci si trova in presenza di situazioni cliniche nelle quali lo stato della malattia  
è tale che nessuna ulteriore informazione diagnostica modificherebbe il comportamento 
terapeutico, oppure i dati disponibili indicano una performance del test non migliore 
rispetto alla diagnostica tradizionale. 
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2.5. Valutazione degli scenari clinici da parte del panel 
multidisciplinare  

Alle votazioni non ha partecipato la componente metodologica del panel. I membri del 
panel multidisciplinare hanno valutato singolarmente gli scenari clinici in tre round 
consecutivi esprimendo il proprio giudizio su una scala ordinale da 1 a 9 (dove il valore  
1 corrisponde a “sicuramente inappropriato” e il valore 9 a “sicuramente appropriato) 
secondo le seguenti modalità. 

 

Prima votazione  
La lista dei 66 scenari clinici è stata consegnata al panel e nel valutare ogni singolo 
scenario ciascun membro ha fatto riferimento sia alla propria esperienza e giudizio clinico 
sia alle evidenze scientifiche disponibili. Alla prima votazione hanno partecipato 21 
membri su 21 e i risultati sono stati i seguenti: 

• accordo su 10 scenari (3 appropriati e 7 inappropriati), 

• disaccordo su 56 scenari (33 lieve disaccordo e 23 forte disaccordo). 

Nel corso di una riunione collegiale (21 presenti) sono stati presentati i risultati di questa 
prima valutazione con l’obiettivo di discutere le motivazioni delle diversità di valutazione 
per gli scenari in cui è stato registrato disaccordo o situazione di dubbio. 

 

Seconda votazione 
Per la seconda votazione sono stati ri-presentati i 56 scenari clinici per i quali non era 
stato registrato un accordo nella valutazione precedente e, poiché in questa seconda 
valutazione le informazioni fornite dalla letteratura scientifica erano decisive per  
il raggiungimento di un accordo, è stato richiesto ai membri del panel di indicare le 
referenze in letteratura da loro considerate a sostegno del proprio giudizio. 

Alla seconda votazione hanno partecipato 18 membri su 21 e i risultati sono stati  
i seguenti: 

• accordo su 23 scenari (10 appropriati, 10 inappropriati, 2 potenzialmente utili e 1 di 
utilità tuttora non documentata). 

• disaccordo su 43 scenari (36 lieve disaccordo e 7 forte disaccordo). 

Durante la riunione collegiale di presentazione dei risultati (14 presenti) sono stati 
ampiamente discussi buona parte degli scenari che avevano registrato un disaccordo. 

 

Terza votazione 
Per l’ultima votazione è stata consegnata la lista degli scenari ancora irrisolti con indicati 
la distribuzione delle votazioni precedenti e il valore della mediana della seconda 
votazione. Ai membri del panel è stato chiesto di indicare se veniva accettato il giudizio 
espresso dal valore della mediana o se veniva ritenuto opportuno discutere ulteriormente 
lo scenario all’interno del panel prima di assegnare il voto conclusivo. 
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Alla terza votazione hanno partecipato 18 membri su 21 e i risultati sono stati i seguenti: 

• 17 scenari con indicazione “appropriata”, 

• 5 scenari con indicazione “potenzialmente utile”, 

• 5 scenari con indicazione “di utilità tuttora non documentata”, 

• 16 scenari con indicazione “inappropriata”, 

• 23 scenari “da discutere”. 

Nel corso dell’ultima riunione collegiale (16 presenti) sono stati discussi gli scenari irrisolti 
e si è giunti alle indicazioni conclusive che riguardano un totale di 65 scenari clinici : 

• 19 scenari con indicazione “appropriata”, 

• 19 scenari con indicazione “potenzialmente utile”, 

• 6 scenari con indicazione “di utilità tuttora non documentata”, 

• 1 scenario con indicazione “di appropriatezza indeterminata per assenza di studi”, 

• 20 scenari con indicazione “inappropriata”. 

 

2.6. Qualità metodologica complessiva delle fonti 
utilizzate nel Rapporto 

La PET è una tecnologia in rapida evoluzione e questo si riflette nell’aumentata 
disponibilità di studi rispetto al rapporto pubblicato dall’Agenzia sanitaria regionale 3 anni 
fa. La qualità metodologica degli studi resta comunque piuttosto limitata, condizionando 
l’interpretazione dei risultati.  

Anzitutto, il valore aggiunto della PET nella pratica clinica spesso non viene valutato: 
restano pochi gli studi che analizzano l’impatto della PET sulle modifiche nel management 
dei pazienti (change in management) e sugli esiti clinici. Tra questi, scarseggiano gli studi 
randomizzati che confrontano la PET con test alternativi (l’assegnazione casuale del test 
permette una migliore confrontabilità dei gruppi studiati). In diversi casi, la PET non 
viene affatto valutata rispetto a test alternativi e spesso le uniche informazioni fornite 
riguardano solo la performance diagnostica (in termini di sensibilità e specificità). A tutto 
questo va aggiunto che l’eterogeneità delle popolazioni studiate rende difficile la risposta 
a specifici quesiti clinici, soprattutto considerando che la numerosità delle casistiche è 
generalmente ridotta (la maggior parte degli studi valuta una o poche decine di pazienti).  

Esistono poi problemi metodologici che risaltano in modo meno immediato, ma che sono 
altrettanto importanti. Anzitutto, in molti studi non viene esplicitato se la valutazione  
dei risultati della PET viene fatta in modo indipendente e in cieco rispetto ai risultati del 
test di riferimento (gold standard). Spesso non è chiaro se il test di riferimento viene 
effettuato selettivamente nei pazienti che hanno un risultato positivo al test che si vuole 
valutare (determinando il cosiddetto bias di verifica). Infine, le modalità di calcolo del 
SUV (Standardized Uptake Value) del radiofarmaco non sono standardizzate e questo può 
condurre a diversi metodi di interpretazione dei risultati della PET. 
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3. Programma di audit clinico 
 
Il precedente audit clinico,3 realizzato nel periodo gennaio-giugno 2002 su pazienti 
sottoposti ad esame PET presso la Medicina nucleare dell’Arcispedale S. Maria Nuova  
di Reggio Emilia, aveva rilevato che le motivazioni per le quali veniva richiesto l’esame 
rientravano nel 38,7% dei casi tra le indicazioni considerate appropriate, mentre l’8,4% 
delle richieste non rientrava in nessuna delle indicazioni previste. Le indicazioni  
di appropriatezza non ancora dimostrata per le due categorie corrispondevano 
rispettivamente all’8% e il 19% delle richieste mentre quelle considerate inappropriate 
venivano riscontrate nel 26,1% delle richieste. 

Come parte integrante della fase di diffusione e implementazione dei nuovi criteri è 
previsto di condurre - con frequenza circa annuale - studi di audit che coinvolgeranno 
tutte le 6 strutture dotate di tecnologia PET della regione Emilia-Romagna. 

I principali obiettivi degli audit sono: 

• valutare il livello di concordanza tra le indicazioni per l’uso appropriato della FDG-PET 
in oncologia e le motivazioni per le quali viene richiesto l’esame; 

• verificare l’applicabilità e l’esaustività delle indicazioni d’uso individuate nel presente 
Rapporto; 

• mettere a punto strumenti di audit clinico per il monitoraggio sistematico dell’utilizzo 
della FDG-PET in oncologia. 

Gli audit verranno effettuati reclutando campioni consecutivi di pazienti in ogni centro 
erogatore e prevedono, oltre alla raccolta di dati provenienti dal modulo di richiesta e dal 
referto dell’esame, anche un’intervista telefonica a ciascun medico richiedente. 

Dagli audit clinici ci si attende di ottenere dati sul tasso di appropriatezza delle richieste, 
la definizione di un set minimo di dati e database necessari al monitoraggio routinario 
dell’utilizzo della PET e informazioni utili all’aggiornamento continuo delle indicazioni 
all’uso della tecnologia. 

 

                                                
3  Pubblicato nella collana Dossier dell’Agenzia sanitaria regionale, Regione Emilia-Romagna. 

Indicazioni all’utilizzo della FDG-PET in oncologia. Analisi critica della letteratura scientifica,  

n. 81, 2003. 
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