
M371
Primo marcatore nel sangue ad alta  
sensibilità per il cancro del testicolo
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Il cancro del testicolo è il tipo più frequente di can-
cro negli uomini fra i 20 e i 40 anni in Svizzera. Ogni 
anno circa 470 uomini si ammalano di cancro del 
testicolo. Nonostante l’elevato tasso di sopravvi-
venza, è necessario individuare nuovi biomarcatori 
per migliorare  la diagnosi e il rilievo di recidive della 
malattia. 

Ad oggi, la diagnosi del cancro del testicolo prevede il 
dosaggio di marcatori tumorali quali l’α-Fetoproteina (AFP), 
la subunità beta della gonadotropina corionica umana 
(β-hCG) e la lattato deidrogenasi (LDH) malgrado la loro 
limitata specificità e sensibilità. Inoltre, gli esami diagnostici 
e di monitoraggio per immagini comportano l’esposizione a 
dosi elevate di radiazioni e costi elevati.

Con l’introduzione del test M371 da parte di labor team 
e dell’azienda biotecnologica tedesca mir detect è stato 
messo a punto un esame che si avvale della biopsia liquida 
per identificare in maniera non-invasiva i microRNA (miR-
NA) tumore-specifici a partire da un semplice prelievo di 
sangue. Il test M371 basato sulla biopsia liquida mostra 
specificità e sensibilità elevate che permettono di ottenere 
una maggiore sicurezza diagnostica rispetto ai marcatori 
tumorali convenzionali. Ciò riduce notevolmente il rischio 
di scegliere terapie inadeguate. La breve emivita di questo 
biomarcatore porta anche a risposte rapide per quanto 
riguarda l’efficacia della terapia e un migliore monitoraggio 
della stessa.

MicroRNA – primo marcatore nel sangue del tumore 
testicolare a cellule germinali
I microRNA sono piccole molecole di RNA non codificanti 
che possono essere coinvolte in vari processi biologici, 
compresa la neoplasia. Alcuni di questi microRNA sono 
altamente espressi dal tessuto tumorale. Ciò li rende po-
tenziali biomarcatori nell’ambito degli esami molecolari che 
adoperano la biopsia liquida. Numerosi studi dimostrano 
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che l’espressione del miR-371a-3p (miR371) e la sua con-
centrazione nel siero sono fortemente correlati alla presen-
za, allo stadio e alle dimensioni di un tumore testicolare a 
cellule germinali.

Mentre i marcatori sierici classici, l’AFP, la β-hCG e il LDH, 
sono elevati solo in circa il 30 al 60 % dei casi a seconda 
del sottotipo di tumore germinale, gli studi sul miR371 evi-
denziano una sensibilità dal 89 al 96 % e una specificità di 
oltre il 90 % per seminomi e non seminomi. Solo i teratomi 
e i tumori derivati da neoplasie a cellule germinali in situ 
(GCNIS) non possono essere rilevati in modo affidabile con 
il test M371.

L’efficacia delle misure terapeutiche può essere valutata 
rapidamente grazie alla breve emivita del biomarcatore (da 
4 a 7 ore). Si è potuto dimostrare che dopo solo 24 ore in 
seguito a un orchiectomia, l’espressione del biomarcatore 
nel siero era calata al 2,6 % del valore preoperatorio. Questi 
risultati supportano l’integrazione del test M371 nella pratica 
clinica, in aggiunta ai marcatori tumorali convenzionali e ad 
altri metodi, per quanto concerne la diagnostica primaria,  
il monitoraggio della terapia e la rilevazione della recidiva.

La determinazione e la quantificazione del miR371 viene 
eseguita con il metodo della qPCR in tempo reale (real- time 
quantitative polymerase chain reaction). Per ottenere la 
massima sensibilità possibile, la qPCR è preceduta da una 
preamplificazione.

Quando si fa il test M371?
La diagnosi ed il trattamento si basano sulle linee guida 
sulle neoplasie del testicolo dell’associazione europea di 
urologia (EAU). La diagnostica primaria, a partire dalla palpa-
zione e dall’ecografia, va supportata con la  determinazione 
dei marcatori tumorali AFP, β-hCG e LDH.
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I vantaggi del M371
Diagnosi più rapida
Minore esposizione a radiazioni*
Trattamento adeguato
Rilievo tempestivo di recidive*

* Studi in corso

Monitoraggio  
 di recidiva*

Monitoraggio della 
riuscita della  

chemio- terapia*

Valutazione
della riusci-
ta dell’inter-

 vento

Supporto alla  
diagnostica 

 primaria

Sospetto Orchiectomiamia Evtl.chemio te-
 rapia adiuvante

Esami di  
follow-up

A questo punto si esegue il primo test M371. Poiché di-
mostra una sensibilità e specificità molto elevata, miR371 
va determinato prima e dopo l’intervento, in aggiunta ai 
classici parametri AFP, β-hCG e LDH. L’uso del test M371 
prima del orchiectomia porta ad una maggiore sicurezza 
diagnostica, mentre dopo l’orchiectomia dona una più 
rapida certezza ai medici e ai pazienti riguardante l’esito 
 dell’asportazione completa del tessuto tumorale, dato che 
il miR371 ha un emivita molto più breve rispetto ai classici 
marcatori  tumorali sierici.

Profilo  02308

Prezzo  TARMED-Pos. 2x 
  37.0540: 941.20 TP

Materiale & Quantità Siero congelato, 2 ml

Tempo di esecuzione max. 7 giorni
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Prelievo di sangue, ca. 10 ml. 
Far riposare per 30 minuti a 
temperatura ambiente

Centrifugare la provetta
(10 minuti a 2’500 g)

21

3a 3b 4

Aspirare il residuo con una pipetta, 
travasare in una provetta in plastica e  
congelare il siero da – 20 °C a – 80 °C

Ordinare il «Frigobox» 
(contenitore con  
ghiaccio secco) presso 
+41 71 844 45 45

5

Ricevuto il «Frigobox», inserire la  
provetta nel ghiaccio secco e allegare  
il modulo di richiesta. labor team w ag  
si incarica del ritiro del «Frigobox».

Procedura di campionamento
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