
RUOLO RETE ONCOLOGICA

ACCESSO, APPROPRIATEZZA

COORDINATORE AREA OSPEDALIERA 
RETE ONCOLOGICA DEL PIEMONTE E 

DELLA VALLE D’AOSTA

Coordinatore MTB Regionale



• MANCANZA PSDTA UNICO PER PATOLOGIA

• MANCANZA DI LINEE GUIDA DI RETE PER OTTIMIZZARE 
IMMAGINI RADIOLOGICHE E BIOPSIE VALIDE PER 

VALUTAZIONI BIOMOLECOLARI

• MANCANZA DI ELENCO DI RETE PER I TEST DA 
CONSIDERARE STANDARD NELLE DIVERSE PATOLOGIE

5 OPERATORI (1 Direttore, 2 biologi dirigenti, 2 tecnici)
Refertazione NGS con doppio operatore

ISO 15189 da ACCREDIA 
IVDR (2024) solo laboratori ISO 15189 potranno utilizzare 

«laboratory developed tests»
Tutti gli altri laboratori dovranno utilizzare Kit marchiato IVDR

CRITICITA’ BIOLOGIA MOLECOLARE



*   NON IDENTIFICATI I LABORATORI CERTIFICATI IN   
GRADO DI PROCESSARE IL MATERIALE PER I TEST  

CON LE RELATIVE TEMPISTICHE 

* NECESSITA’ DI IMPLEMENTARE LA GENETICA IN 
ONCOLOGIA

*  NON INDICAZIONI SUI TEST AGNOSTICI

5 OPERATORI (1 Direttore, 2 biologi dirigenti, 2 tecnici)
Refertazione NGS con doppio operatore

ISO 15189 da ACCREDIA 
IVDR (2024) solo laboratori ISO 15189 potranno utilizzare 

«laboratory developed tests»
Tutti gli altri laboratori dovranno utilizzare Kit marchiato IVDR

CRITICITA’ BIOLOGIA MOLECOLARE



UNIFICATI 36 PSDTA DI PATOLOGIA

INDICATE MODALITA’ DI BIOPSIA E GESTIONE DEL MATERIALE 

INDIVIDUATI DAI GRUPPI DI STUDIO I TEST BIOMOLECOLARI 
FONDAMENTALI PER LA GESTIONE DELLE PATOLOGIE 

ONCOLOGICHE

ISTITUZIONE MTB UNICO REGIONALE (23.7.21)

5 OPERATORI (1 Direttore, 2 biologi dirigenti, 2 tecnici)
Refertazione NGS con doppio operatore

ISO 15189 da ACCREDIA 
IVDR (2024) solo laboratori ISO 15189 potranno utilizzare 

«laboratory developed tests»
Tutti gli altri laboratori dovranno utilizzare Kit marchiato IVDR

ATTIVITA’ DI RETE



NGS Laboratories Quality (ISO 15189)



5 OPERATORI (1 Direttore, 2 biologi dirigenti, 2 tecnici)

Refertazione NGS con doppio operatore

ISO 15189 da ACCREDIA 

IVDR (2024) solo laboratori ISO 15189 potranno utilizzare 
«laboratory developed tests»

Tutti gli altri laboratori dovranno utilizzare Kit marchiato IVDR

5 OPERATORI (1 Direttore, 2 biologi dirigenti, 2 tecnici)
Refertazione NGS con doppio operatore

ISO 15189 da ACCREDIA 
IVDR (2024) solo laboratori ISO 15189 potranno utilizzare 

«laboratory developed tests»
Tutti gli altri laboratori dovranno utilizzare Kit marchiato IVDR

LABORATORI NGS PIEMONTE





TEST NGS PIEMONTE

•8 laboratori NGS POLMONE (DGR del 
22.12.22)
•3 laboratori NGS COLANGIOCARCINOMA 
(DGR del 9.10.23)
•1 laboratorio per HRD 
•1 laboratorio per PANNELLO MTB  





TIMING (MAX)

• LUNG CANCER : 15 DAYS

•COLANGIOCARCINOMA: 21 DAYS

•HRD : 15-21 DAYS

•MTB : 15 DAYS



TARIFFE NGS PIEMONTE

REAGENTI

MATERIALE LABORATORIO

AMMORTAMENTO STRUMENTI

CONTRATTI ASSISTENZA TECNICA E 

MANUTENZIONE (15% VALORE STRUMENTO /ANNO)

MANTENIMENTO CERTIFICAZIONI QUALITA’

VERIFICHE ESTERNE (controlli europei EMQN)



Descrizione tariffa_euro

ANALISI DI SEQUENZA GENICHE MEDIANTE NEXT GENERATION
SEQUENCING (NGS) e tecniche assimilabili per analisi mutazionale di
malattia, incluso ove previsto test di conferma delle varianti refertate

che necessita di un solo gene per la diagnosi

518,00 

ANALISI DI SEQUENZA GENICHE MEDIANTE NEXT GENERATION SEQUENCING (NGS) e tecniche assimilabili  
per l'analisi mutazionale di malattia, incluso ove previsto il  test di conferma delle varianti refertate che 

necessita da 2 a fino al massimo 10 geni refertati  per la diagnosi.
1.036,00 

ANALISI DI SEQUENZA GENICHE MEDIANTE NEXT GENERATION SEQUENCING (NGS)  e tecniche assimilabili  
per l'analisi mutazionale di malattia,  incluso ove previsto il  test di conferma  delle varianti refertate che 

necessita da 11 a  fino al massimo 50 geni refertati per la diagnosi.
1.554,00 

ANALISI DI SEQUENZA GENICHE MEDIANTE NEXT GENERATION SEQUENCING (NGS)  e tecniche assimilabili  
per l'analisi mutazionale di malattia, incluso ove previsto  test di conferma  delle varianti refertate, che 

necessita di un numero superiore  a 50 geni refertati  per la diagnosi.  
2.072,00 

Codici e rimborsi NGS Lombardia 



REFERTO

• NECESSITA’ DI REFERTAZIONE OMOGENEA SUL TERRITORIO

• LEGGIBILITA’ CLINICA DEL REFERTO

• SEGNALAZIONE DI EVENTUALI ULTERIORI APPROFONDIMENTI

• INDICAZIONE DEI LIMITI DELLA ATTENDIBILITA’ DEI DATI

• SEGNALAZIONE DI BIAS INTERPRETATVI (MUTAZIONI CHE INDICANO 
UNA SENSIBILITA’ AL TARGET UNITAMENTE A MUTAZIONI DI 
RESISTENZA)



FUTURO NGS

• UN LABORATORIO OGNI 600.000 – 1 MILIONE ABITANTI

• E’ UN ATTIVITA’ DI LABORATORIO (REFERTO) O UN ATTIVITA’ CLINICA 
INTEGRATA ?

• I PATOLOGI / BIOLOGI MOLECOLARI  DEVONO CONTAMINARE 
ONCOLOGI

• CREARE UN TEAM UNICO CON PATOLOGI DI DIVERSA COMPETENZA 
NEI DIVERSI CONTESTI CLINICI / BIOMOLECOLARI ?





CONSUNTIVO ATTIVITA’ 

•PRIMA SEDUTA : 14.12.23

•NUMERO SEDUTE : 55

•CASI PRESENTATI DAI GIC AL MTB : 165

•CASI DISCUSSI MTB : 153 (93%)

•CASI TESTATI = 118/153 (77%)

•CASI DRUGGABLE = 85/118 (72%)



NGS (118 TEST)

• SOMATICO                                110 

• BIOPSIA  LIQUIDA                       8

• FondationOne CDx                   106

• FondationOne HEME                   4

• TURNAROUND TIME                13 gg (median) (12-17)



CONSUNTIVO DRUGGABLE  

•N. CASI : 85

• SESSO : 53 F (62%) / 32 M (38%)

• ETA’ : mediana 55 (23-80) 

•PS: 0 = 30 (35 %), 1 = 47 (56 %) , 2 = 8 (9 %)

•MEDIANA TERAPIE MEDICHE = 2 (0-9)

 



CONSUNTIVO DRUGGABLE : SEDI  

• FOCUS IGNOTO           = 10                          COLON = 2

• PANCREAS                    =  9                            UTERO =1

• MAMMELLA                =  11

• GH. SALIVARI               = 7

• SARCOMI                      = 4

•  OVAIO                           = 6

• ANO                               = 3

• FEGATO                         = 3

• TESTA COLLO                = 6

• PLEURA/POLMONE    = 3

• ENDOMETRIO             = 2

• PROSTATA                    = 2

• ALTRO                           = 16

 



MUTAZIONI DRUGGABLE (85 casi)

• PI3KCA/PTEN        =  17  ( 20 %)  (4 GH SALIVARI)
• HTMB                      = 14   (19 %)   (3 FOCUS IGNOTO)
• BRCA 1-2 + HRD    =  15   (14 %)   (5 MAMMELLA germ neg)
   ATM BAP 1 PAP 1
• CDKN2A/2B+CDK4= 19   ( 22 %)  (4 PANCREAS)
• KRAS/BRAF/           =   6    ( 7%)
   NF1/HRAS 
* FGFR                         = 2      (2,3%)
                 



PAZ IN TERAPIA 

• PI3K                                     =    11/17 (PI3K / mTOR INIB)

• HTMB                                  =    12/14 (ANTI PD1)

• BRCA 1-2/ HRD +               =    11/15 (PARP INIBITORI)

• CDKN2A                               =     10/19 (INIBITORI CICLINE)

• MEK INIBITORI                    =     5 /6 (MEK INIBITORI)



SOFT TISSUE FIBROMATOSIS: Nirogacestat



CARCINOMA 

TIMICO



CA ADENOIDEO CISTICO



MESOTELIOMA PERITONEALE



CORDOMA



CA PANCREAS : MEK INIBITORE



CA MAMMELLA  lum B : BIOPSIA LIQUIDA (PALB 2: VAF 5,3%)



CA POLMONE KRAS G12 C : BIOPSIA LIQUIDA 



CA UROTELIO : BIOPSIA LIQUIDA 
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