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Focus 6A Test genomici e biopsia liquida 
nel carcinoma metastatico mammario: 

manovra di bilancio e applicazione 
regionale    

Area 6 —    Valore e cambiamento – Human & Value Based Healthcare: 
trasformare creando valore 

Razionale: Nel carcinoma mammario metastatico, i test genomici e la biopsia liquida costituiscono 
strumenti fondamentali per la definizione del profilo molecolare, l’orientamento terapeutico e il 
monitoraggio della malattia, in coerenza con i principi della medicina di precisione. Il loro crescente 
impatto clinico rende necessario un inquadramento strutturato all’interno delle politiche sanitarie 
nazionali e regionali. 
La Manovra di bilancio 2026 rappresenta un momento strategico per la programmazione e il 
finanziamento di tali tecnologie, ponendo il tema della sostenibilità economica, dell’appropriatezza 
prescrittiva e dell’equità di accesso sul territorio nazionale. In tale contesto, il livello regionale assume 
un ruolo centrale nell’attuazione delle disposizioni nazionali, attraverso modelli organizzativi, sistemi 
di rimborso e integrazione nei PDTA oncologici. 
Il laboratorio intende offrire un confronto tecnico-istituzionale tra decisori, clinici ed esperti, finalizzato 
a individuare criteri condivisi di implementazione e a ridurre le disomogeneità regionali, favorendo 
un utilizzo efficace e sostenibile dei test genomici e della biopsia liquida nel carcinoma mammario 
metastatico. 

Scenario di riferimento 
La domanda guida dell’incontro riguarda le modalità per garantire l'equità di accesso alle cure e alla 
diagnostica, assicurando al contempo un equilibrio tra sostenibilità del sistema e flessibilità 
organizzativa, così da accompagnare le rapide evoluzioni delle evidenze scientifiche e superare la 
logica a silos. Il quadro attuale presenta una marcata eterogeneità a livello regionale, nonostante 
l’introduzione del nuovo nomenclatore tariffario nazionale avesse l’obiettivo di uniformare l’accesso 
ai Livelli Essenziali di Assistenza (LEA). A ciò si aggiunge l’insufficienza delle risorse stanziate dalla 
legge di bilancio: si stima che sarebbero necessari ulteriori 10 milioni di euro per garantire non solo 
l’accesso universale ai test, ma anche a loro esecuzione mediante metodiche validate per la biopsia 
liquida.  
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Le differenze territoriali risultano evidenti anche sul piano applicativo: se in alcune realtà come la 
Lombardia la biopsia liquida per il carcinoma mammario può essere prescritta ed eseguita attraverso 
una rete di laboratori già operativa, la situazione appare significativamente diversa in altre regioni. 
In questo contesto, ci sono diversi ambiti fondamentali da considerare, tra cui per esempio il quadro 
normativo di riferimento, l’appropriatezza prescrittiva e i criteri di rimborsabilità delle prestazioni, la 
necessità di sviluppare reti e infrastrutture diagnostiche adeguate a garantire qualità, tempestività 
ed equità di accesso su tutto il territorio nazionale.  

Ridisegnare processi e filiere diagnostiche è una tematica che va affrontata in un’ottica di sistema, 
come emerso anche dal Lab 6.2 (Anatomia patologica “di rete”: centralizzazione, iper-
specializzazione e filiere diagnostiche tra digital pathology, NGS, AI e biopsia liquida). 

Esperienze  
Dal punto di vista dei pazienti, le nuove metodiche diagnostiche devono essere inserite all’interno 
di modelli organizzativi che valorizzino il percorso di cura e il ruolo attivo della persona. La sfida 
riguarda anche la sostenibilità sociale: nell’epoca della “medicina del dialogo”, assumono un ruolo 
centrale, la costruzione di reti e di comunità di welfare capaci di favorire la partecipazione di diversi 
attori. Modelli basati sulla multidisciplinarietà, la personalizzazione delle cure e l’integrazione tra 
diversi servizi risultano quindi prioritari. 
Dal punto di vista clinico, tempo e qualità delle prestazioni sono fondamentali: questo richiede 
competenze specialistiche e processi armonizzati per il trasferimento di informazioni tra laboratorio 
e clinico. La sfida organizzativa riguarda l’uso efficiente delle risorse, coinvolgendo i livelli regionali 
valorizzando gli strumenti normativi esistenti, come accaduto per esempio in Lombardia, dove 
delibere ad hoc hanno favorito la formazione di team multidisciplinari. 

Alcune esperienze territoriali dimostrano il valore delle reti oncologiche. La Breast Unit 
dell’ospedale di Rho, as esempio, si integra con il laboratorio dell’ospedale Niguarda per 
l’esecuzione delle analisi NGS, favorendo una chiara definizione dei percorsi clinici e una presa in 
carico coordinata della paziente. Analogamente, esperienze di accompagnamento dedicate alle 
pazienti (come avviene per esempio all’ospedale Niguarda) contribuiscono a migliorare la 
comprensione del percorso diagnostico e terapeutico.  Un’esperienza significativa è quella del 
Piemonte, che ha istituito un Molecular Tumor Board regionale unico, con la partecipazione dei 
referenti della rete oncologica. A questo si affiancano i Gruppi Interdisciplinari Cure (GIC), composti 
da professionisti di diverse specialità, con l’obiettivo di definire e attuare il percorso terapeutico più 
appropriato per ciascun paziente. 

Con riferimento alla biopsia liquida per la ricerca della mutazione ESR1, è emersa la necessità di 
garantire l’esecuzione del test ad ogni progressione di malattia e con un precedente test negativo. 
La disponibilità diffusa della diagnostica rappresenta una condizione essenziale perché i farmaci 
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siano accessibili in modo capillare e non solo nei centri ad alta specializzazione. 
Dal punto di vista dei laboratori, l’implementazione della biopsia liquida costituisce una sfida 
organizzativa rilevante, ma anche un’opportunità di evoluzione per l’anatomia patologica. In questo 
ambito, le società scientifiche stanno elaborando raccomandazioni per i decisori, protocolli operativi 
per i laboratori e sistemi di valutazione della qualità. L’armonizzazione delle procedure e la 
definizione di standard nazionali rappresentano condizioni essenziali per garantire qualità 
diagnostica ed equità di accesso alle cure. 

È stato inoltre evidenziato il ruolo strategico del farmacista ospedaliero lungo l’intero percorso di 
cura. Superare una logica organizzativa per silos richiede infatti di considerare in modo integrato i 
tempi della diagnosi, quelli per l’accesso alle terapie e la sostenibilità delle prescrizioni. Il 
coinvolgimento del farmacista nei Molecular Tumor Board, nelle commissioni ospedaliere, nei 
comitati etici e nei processi regolatori può contribuire a promuovere appropriatezza, sostenibilità e 
monitoraggio dell’impiego dei farmaci. 

A livello istituzionale, emerge la necessità di sviluppare modelli di rimborso orientati al percorso 
assistenziale piuttosto che alla singola prestazione. Questo può migliorare l’appropriatezza 
prescrittiva e valorizza il percorso clinico e di cura nel suo complesso. L'interoperabilità dei sistemi 
informativi risulta fondamentale per condividere i dati, evitare duplicazioni di esami e migliorare la 
gestione dei processi. Sul piano regolatorio, è stata inoltre sottolineata l’importanza di garantire 
maggiore flessibilità per accompagnare l’evoluzione delle evidenze scientifiche. 

Infine, dal punto di vista economico, è stato evidenziato come l’utilizzo di test a bassa sensibilità 
possa determinare una dispersione delle risorse disponibili. Il consolidamento della biopsia liquida 
e l’adozione di piattaforme in grado di analizzare simultaneamente più biomarcatori consentirebbero 
di sfruttare economie di scala, migliorando l’efficienza complessiva del sistema e il rapporto costo-
efficacia degli interventi. 

Conclusioni 
Dal confronto con i vari professionisti presenti al tavolo di lavoro è emerso che per una corretta 
medicina di precisione e per garantire equità di accesso alle cure per i pazienti con carcinoma 
metastatico della mammella è necessaria una adeguata profilazione molecolare con pannelli estesi 
in grado di analizzare simultaneamente molteplici biomarcatori.  

Inoltre, è fondamentale creare una rete di laboratori diagnostici, modello Hub e Spoke,  al fine di 
ottimizzare le risorse, costi e TAT, migliorando la qualità delle cure e offrendo un livello elevato di 
diagnostica specialistica. Tuttavia, il loro pieno potenziale clinico si scontra oggi con barriere 
economiche, regolatorie e, soprattutto, con una marcata disomogeneità nell’accesso a livello 
regionale. 
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Hanno partecipato  
Moderatori: Sabrina Buoro, Direttore Centro Regionale di Coordinamento della Medicina di 
Laboratorio; ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano e Calogero Lauricella, 
Responsabile Patologia Molecolare, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda, Milano  

Facilitatrice: Martina Francesca 

Partecipanti:  
Rosanna Mariadelaide Curcio, ASST Rhodense 
Vito Ladisa, Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori, Milano 
Monica Monterosso, Menarini Stemline 
Flavia Musco, ASST Rhodense, Milano 
Fabio Pagni, Università degli Studi di Milano-Bicocca 
Adele Patrini, CAOS; FAVO; Fondazione Sostenibilità Sociale One Health 
Francesca Pellini, AOUI Verona 
Giancarlo Pruneri, Fondazione Istituto Nazionale Tumori Milano; Università La Statale di Milano 
Elisabetta Rossin, ASST Fatebenefratelli Sacco, Milano 
Silvia Scurati, Consiglio Regionale della Lombardia 
Paola Varese, ASL AL 
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Alberto Zambelli, Università degli Studi di Milano-Bicocca; ASST Papa Giovanni XXIII di Bergamo 
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