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La rete regionale dei Centri di Senologia

❑ Istituzione della rete regionale dei Centri di Senologia 

dell’Emilia-Romagna (DGR n. 345/2018)

12 Centri di Senologia 

❑Costituzione coordinamento regionale della rete dei 

Centri di Senologia dell’Emilia-Romagna (Det. DGCPSW n. 

3961/2021) 

Strutturazione territoriale della Rete dei Centri di Senologia:

Provincia di Piacenza – Centro di Senologia Ospedale di Piacenza;

Provincia di Parma – Centro di Senologia Azienda Ospedaliero- Universitaria di Parma;

Provincia di Reggio Emilia - Centro di Senologia Arc. S. Maria Nuova-IRCCS Reggio Emilia;

Provincia di Modena:

- Centro di Senologia Ospedale di Carpi;

-Centro di Senologia Azienda Ospedaliera-Universitaria di Modena;

Area Metropolitana di Bologna:

- Centro di Senologia Ospedale Bellaria;

- Centro di Senologia Azienda Ospedaliera-Universitaria di Bologna;

- Centro di Senologia Ospedale di Imola;

Provincia di Ferrara – Centro di Senologia Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara;

Provincia di Ravenna – Centro di Senologia Ospedale di Ravenna;

Provincia di Forlì-Cesena – Centro di Senologia Osp. Forlì (integraz IRCCS-IRST Meldola);

Provincia di Rimini – Centro di Senologia Ospedale Sant’Arcangelo di Romagna

Coordinamento della Rete dei Centri di Senologia:

3 Rappresentanti Direzione generale Assessorato Regione Emilia-Romagna

12 Responsabili dei Centri di Senologia

3 Rappresentanti Associazioni delle donne:

- Europa Donna Italia,

- Armonia di Piacenza,

- Punto Rosa di Santarcangelo



La gestione del tumore della mammella in fase precoce si basa

principalmente sul trattamento locoregionale attraverso la sola

chirurgia o in combinazione con la radioterapia cui segue la

terapia adiuvante nella grande maggioranza di casi.

➢ Diversi Test, con l’obiettivo di valutare l'espressione di geni coinvolti nella regolazione della replicazione cellulare

del tumore e nella genesi delle metastasi, individuano profili genomici specifici che definiscono «categorie di

rischio» di recidiva.

➢ Questi Test identificano pazienti alle quali non viene assicurato un significativo beneficio con l'utilizzo della

chemioterapia adiuvante, permettendo di evitare l'esposizione agli effetti tossici dei chemioterapici durante e

dopo il trattamento e riducendo i relativi costi sociali e gestionali.

➢ L'utilizzo di questi test potrebbe comportare una riduzione dal 50 al 75% del ricorso alla chemioterapia

adiuvante.

Il razionale 



I tipi di test 

disponibili in 

commercio

Caratteristiche dei test multigenici per il carcinoma mammario disponibili in commercio

Breast Cancer 

Index (BCI)
Endopredict

Mammaprint/bl

ueprint
OncotypeDX Prosigna

Numero di geni valutati 7 12 (8+4) 70 21 (16+5) 55 (50+5)

Effettuabile in 

laboratorio centralizzato 
Si Si Si Si No

Effettuabile in 

laboratori Istituzionali 
No Si No No Si

Certificazione FDA No No Si No Si

Certificazione CE-IVD No Si Si No Si

Definizione del 

sottotipo molecolare 
No No No No Si

Definizione del rischio 

di recidiva 
Si Si Si Si Si

Validazione

retrospettiva
Si Si Si Si Si

Validazione prospettica No Si Si Si No

Metodo di indagine RT-PCR RT-PCR NGS-Illumina RT-PCR N-Counter

Approccio metodologico 

diretto al RNA 
No No No No Si

Algoritmo GEP + dati 

patologici 
Si Si No No Si

Popolazione studio 

prospettico

N0-1   

ER+/HER2-

N0-1 (vantaggio 

solo per 

ER+/HER2-)

N0 ER+/HER2-

N1a ER+/HER2-

Popolazione candidabile
N0-1   

ER+/HER2-

N0-1     

ER+/HER2-

N0, N1a      

ER+HER2-

N0-1 

ER+/HER2-



La normativa

nazionale e 

regionale sui 

Test genomici



Chi può accedere 

al test? 
pazienti con tumore della mammella in fase iniziale (stadio I-

IIIA) con recettori ormonali positivi (ER+) e HER 2 negativi,

identificate dopo stratificazione clinica, istopatologica e

strumentale radiologica



❑ La prescrizione dei test genomici deve essere effettuata

dall'equipe multidisciplinare dei Centri di Senologia

che hanno in carico la paziente

❑ Il test viene assicurato indipendentemente

dall’appartenenza di genere

❑ L’erogazione dei test deve avvenire secondo i requisiti e le

modalità definiti nell’all. 2 del DM

❑ Il test viene garantito senza compartecipazione alla

spesa, pertanto nel campo relativo all’esenzione dal ticket

deve essere riportato il codice 048 o altro codice di esenzione

❑ Per le pazienti non residenti, la compensazione

economica nei confronti della Azienda Sanitaria di residenza

deve avvenire tramite fatturazione diretta previa

autorizzazione preventiva all’erogazione del test rilasciata

dalla Azienda Sanitaria di residenza

❑ Autorizza l’erogabilità dei test genomici alle pazienti in carico

alle strutture del SSR, residenti e non residenti, a partire dal

giorno 7 Luglio 2021

❑ Inserisce nel nomenclatore tariffario regionale della

specialistica ambulatoriale la:

❑ «prestazione 91.30.6 – Test genomici per patologia

mammaria neoplastica in stadio precoce istologicamente

diagnosticata», con tariffa pari a euro 2.000,00

❑ Prevede che la prenotazione del prelievo sia effettuata da

specialista/struttura che ha in carico i pazienti e che, nelle

more della procedura d’acquisto regionale, i test vengano

acquisiti dalle aziende secondo le modalità in essere

❑ Raccomanda che l’inclusione del test non comporti un

allungamento dell’intervallo di tempo fra chirurgia e inizio

della terapia adiuvante, che deve rimanere entro le 8

settimane

Altre disposizioni previste



DM 18 maggio 2021

Lo strumento regionale: il DataBase Oncologico 

Flusso informativo regionale per valutare nel mondo reale l’efficacia dei 

farmaci antiblastici e l’aderenza agli standard delle raccomandazioni 

evidence based prodotte sui nuovi farmaci oncologici e oncoematologici

dal Gruppo regionale dedicato (GREFO)

Il monitoraggio dei test genomici



Quanti test si prevedono

ogni anno? 

La stima del Ministero

❑ La stima delle pazienti per la

Regione Emilia-Romagna che

potrebbero usufruire della

prestazione è pari a circa 841

pazienti/anno



❑ Numero pz sottoposti ad intervento chirurgico 

………………………………….……………………………… 2.664

❑ di questi, con chirurgia conservativa 

………………………………………………………………….. 2.059 

Periodo di osservazione 7.7.2021 - 31.12.2021

23%

con chirurgia 
conservativa

77%

Pazienti sottoposte
a intervento chirurgico

I risultati dei primi 6 

mesi di attività



❑ Test erogati …………………………………….. 150 

❑ Numero di pazienti con indicazione a chemioterapia adiuvante 

in relazione all’esito del test ..…………………………………………............. 53

di cui sottoposti a trattamento ..…………………………………………………. 45

pz senza indicazione a 

chemio

65%
pz con indicazione a 

chemio NON sottoposte a 

trattamento 5%

pz con indicazione a chemio 

sottoposte a trattamento

30%

Esito test genomici effettuati

Periodo di osservazione 7.7.2021 - 31.12.2021

Oncotype DX Prosigna

Residenti 135 12

Non residenti 1 2

Totale 136 14

Test genomici eseguiti 

e trattamenti effettuati



❑ Tempo medio in giorni intercorso tra la prescrizione del test e l’inizio del trattamento …………………  26

❑ Variazione media in giorni del tempo intercorso tra l’intervento chirurgico

e l’inizio della chemio rispetto ai pz non sottoposti al test …………………………………………….…………..  12

Periodo di osservazione 7.7.2021 - 31.12.2021Tempo al trattamento 

dopo il test genomico

L’impatto sulle risorse

* solo accessi con somministrazione di chemioterapia



Un percorso appena 

iniziato  da 

implementare nei 

prossimi mesi

:

❑ consolidare il percorso verificando la riproducibilità delle

indicazioni al test

❑affrontare le problematiche emerse (per es. rispetto della

privacy, mobilità extra-regionale)

❑migliorare il sistema di rilevazione informatizzata dei dati

❑ contenere più possibile la tempistica di effettuazione del test

❑valutare l’effettivo beneficio clinico di evitare la

chemioterapia adiuvante nelle pazienti eleggibili

❑proseguire con l’informazione delle pazienti


