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Lo studio DAMA* è un trial randomizzato fattoriale
condotto in donne in post-menopausa con lo scopo di
valutare l’efficacia di un intervento, della durata di  24
mesi, basato sull’aumento dell’esercizio fisico di

moderata intensità e/o specifiche modifiche dietetiche,
coerenti con le Raccomandazioni  del WCRF 2007,

nel ridurre la densità mammografica.

Trial Registration Number: ISRCTN28492718



- outcome principale: variazione della densità mammografia
calcolata, per ciascuna donna, come differenza tra il valore della densità percentuale stimata nelle
mammografie eseguite al follow up e al baseline.La valutazione riguarda  separatamente l’efficacia dei
due interventi, dieta ed attività fisica.

Lo studio offre anche l’opportunità di testare strategie individuali e
di gruppo per modificare abitudini alimentari e livelli di attività
fisica.

- Progetti collegati : valutare l’eventuale effetto degli interventi su
marcatori di rischio di tumore della mammella (livelli plasmatici di
marcatori dell’infiammazione, ) e sui profili di metilazione del DNA
(progetto AIRC  PI D.Palli - ISPO)

Lo Studio DAMA:



Low mammographic breast density High mammographic breast density

L’aspetto radiografico della mammella deriva dalle diverse caratteristiche delle
sue componenti: tessuto adiposo (radio-trasparente) ed epitelio ghiandolare e
stroma (radio-opachi)

Densità mammografica



Bassa densità mammografica Elevata densità mammografica

 indicatore di rischio per t. mammella anche dopo aggiustamento per
fattori di rischio noti

 influenzata da fattori che a loro volta sono fattori di rischio / protettivi per il
tumore

 modificabile

Potenziale variabile surrogato per studiare l’effetto di diversi tipi di interventi di
prevenzione per il  tumore del seno

 Informazione potenzialmente disponibile per un elevato numero di donne
(partecipanti ai programmi di screening)

Densità mammografica









Determinanti della densità mammografica

Età

Stato menopausale

Numero di figli ( nulliparità vs 1, 2, 3,…figli)

Età al primo figlio

Terapia ormonale sostitutiva

Terapie con SERMs ( tamoxifene )

Predisposizione ereditaria (familiarità)

Dieta

Attività Fisica



 Densità mammografica più bassa (soprattutto nelle donne  in post-menopausa) all’aumentare
del livello di attività fisica in generale e nel tempo libero (rappresentato sostanzialmente dal
camminare)

densità mammografica più bassa in donne con dieta ricca di verdure, olio di oliva e elevata
assunzione di carotenoidi e vitamina C, mentre consumi crescenti di bevande alcoliche erano
associati a densità elevata

Associazione positiva tra dieta ad alto carico glicemico e densità mammografica elevata



Screening mammografico Firenze
(mammografia digitale baseline)

Selezione alta densità (> 50%)

donne eleggibili

Prima visita

Randomizzazione

CRITERI DI ESCLUSIONE
Età <50 o >69 aa, pre o peri - menopausa
terapia ormonale sostitutiva (ultimi 12 mesi)

diabete, CHD, osteoatrite, fumo abituale

FIRMA CONSENSO
antropometria

prelievo sangue e urine
questionari dieta&lifestyle

INTERVENTO

FIRMA CONSENSO
antropometria

prelievo sangue e urine
questionari dieta & life-style

Disegno :   trial di intervento randomizzato fattoriale

Braccio 1 : intervento dietetico n. 59
Braccio 2: intervento esercizio fisico n.58
Braccio 3: int dietetico + intervento esercizio fisico n.57
Braccio 4: informazioni generali su una sana
alimentazione e corretti modelli di attività fisica n.60



INTERVENTO
(24 mesi)

Valutazione quantitativa mammografie
digitali baseline e fine studio

Analisi statistiche

Screening mammografico Firenze
(mammografia digitale fine intervento)

Visita finale
antropometria

prelievo sangue e urine
questionari dieta & life-style





studio di intervento (24 mesi) che propone modifiche della
alimentazione e del livello di attività fisica, basate sulle evidenze
disponibili, tramite un approccio strutturato che utilizza diversi
strumenti:

counseling individuale e diari periodici,

attività in comune di informazione/educazione (incontri di
gruppo su benefici dell’attività fisica, educazione alimentare)

attività pratiche.



 INTERVENTO ATTIVITA’ FISICA – obiettivi

 Colloqui individuali e Diari di attività fisica periodici

 Materiale informativo, contapassi,  esercizi da eseguire a casa

Incontri di gruppo:educazione al movimento, autovalutazione livello sforzo e
allenamento, consigli e indicazioni pratiche per raggiungere gli obiettivi dello studio

Attività di ginnastica a corpo libero settimanale condotta da operatori dello
studio

Passeggiate di gruppo su percorsi cittadini e nei dintorni della città

Incrementare la quantità di attivita fisica (attività ricreative):
- almeno 1 ora di attività moderata al giorno
-almeno 1 ora di attività più intensa /settimana
-Ridurre le attività sedentarie



ATTIVITÀ in palestra



Passeggiate di gruppo



Materiale informativo
Pedometri
Guida per svolgimento di  esercizi a casa
Diari periodici



INTERVENTO ALIMENTARE

 Colloqui individuali e Diari alimentari periodici

 Materiale informativo (incluso ricette e menù tipo )

 Incontri di gruppo su dieta e prevenzione delle malattie, valore nutrizionale dei cibi,
bilancio energetico, raccomandazioni dietetiche, lettura delle etichette, motivazione al
cambiamento, preparazione e condivisione menù

 Lezioni di cucina con cuochi esperti  dello studio (e consumo dei pasti preparati)

- valorizzare ricette conosciute e modificare, ove necessario, i piatti tradizionali, per renderli
compatibili con le indicazioni dello studio, in modo da rendere più sostenibile il cambiamento.
- usare facilmente reperibili a livello locale
- proporre anche piatti basati su ingredienti meno noti e ricette provenienti da  altri paesi, ma utili

per seguire le raccomandazioni

Dieta basata principalmente su alimenti di origine vegetale,
a basso indice glicemico e ricca in sostanze antiossidanti e fibra ,
povera di alimenti e condimenti di origine animale e di alimenti
“pronti”, povera di acidi grassi saturi e acidi grassi “trans” e con ridotti
consumi di bevande alcoliche. Uso esclusivo di olio extravergine di

oliva come grasso di condimento e cottura.



Materiale informativo
Raccolte di ricette
Diari alimentari periodici



Studio DAMA – lezioni di cucina





Cambiamento stile di vita – risultati preliminari

1° QUESTIONARIO

2° QUESTIONARIO

24 mesi d’intervento



CONCLUSIONI

 In questo studio  randomizzato in donne sane in post-menopausa, un programma
strutturato, di media intensità e di lunga durata, volto alla modifica delle abitudini
alimentari e/o  del livello di attività fisica, ha effettivamente prodotto una serie di
cambiamenti significativi rispetto ad un intervento a bassa intensità.

Da una analisi preliminare questi cambiamenti sembrano mantenersi (anche se
attenuati) a medio termine.

Le abitudini alimentari e di attività fisica sono state monitorate  con questionari
specifici per le abitudini alimentari italiane, validati e utilizzati in studi osservazionali.
Questo tipo di strumento è spesso utilizzato anche in studi di intervento.

Altri strumenti utilizzati in questo campo sono  i diari ripetuti o i cosidetti “short focused
questionnaires” che presentano alcuni limiti riguardanti rispettivamente i costi o la minore
applicabilità in interventi ad ampio raggio.



E’ importante  avviare e sostenere progetti che mirino a validare gli
strumenti e ad identificare i protocolli più appropriati per gli interventi nella
popolazione generale o in specifici sottogruppi a rischio aumentato.

I programmi di intervento dovrebbero tenere conto del contesto locale
(abitudini tradizionali, infrastrutture e ambiente di vita) e degli aspetti
motivazionali.

E’ indispensabile la valutazione degli interventi, non solo a breve ma anche
a medio / lungo termine.

E’ importante monitorare i cambiamenti nelle popolazioni bersaglio con
strumenti validati e adeguati alla complessità dei vari aspetti (dieta, attività
fisica, parametri antropometrici)

Conclusioni



SVILUPPI FUTURI

 Sviluppo di programmi di intervento e di materiali ad hoc
per altre fasce / gruppi di popolazione o in contesti specifici

- Richiesta diffusa di interventi ad hoc per le donne
operate al seno ( Contatti e attività in corso con associazioni
di pazienti e centri impegnati nelle attività di  riabilitazione )

- intervento in donne giovani a rischio aumentato per
familiarità (Progetto di fattibilità )

 Attività di divulgazione e educazione su stili di vita “salutari”
(Iniziative presso biblioteche comunali e incontri con gruppi di popolazione )


