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LORO SEDI

Oggetto: Richiesta acquisto dei reagenti necessari allo svolgimento dell’attivitd nelle more

dell’espletamento della procedura di gara pluriennale.

Con la presente, si rappresenta che nel corso del 2026 la U.O.C. di Anatomia e Istologia Patologica
03.01 ha registrato un notevole incremento della richiesta di prestazioni immunoistochimiche relative a

caratterizzazione farmacodiagnostica sia per quel che riguarda casi istologici di pazienti in regime di
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ricovero (ordinario, Day hospital, Day surgery) sia per pazienti esterni con richiesta provenienti da altre
Aziende Sanitarie del territorio (si allegano, alla presente, relazione e dati).

Malauguratamente, tale incremento non ¢ stato accompagnato da un adeguato monitoraggio del
fabbisogno dei necessari reagenti di laboratorio (vedi lotti 7 ¢ 9 della procedura aperta giusta
deliberazione n. 373 del 11/04/2025) e dalla conseguente modifica della programmazione degli acquisti €
delle risorse da impiegare. Motivo per il quale, in considerazione del progressivo esaurimento delle scorte
la U.O.C. 03.01 non ¢ in grado di garantire la effettuazione delle indagini di immunoistochimica a partire
dalle settimana p.v.

Nelle more dell’espletamento della procedura di gara pluriennale si chiede, pertanto, di poter
individuare un percorso amministrativo che possa superare questo empasse consentendo la regolare
prosecuzione dell’attivita diagnostica ed evitare i conseguenti ritardi diagnostici con inevitabili disagi per

1 pazienti.

A tal proposito e come concordato per le vie brevi, st comunica che entro ia fine del mese corrente

verrd inviato il capitolato tecmco dei beni di che trattasi con il fabbisogno dei lotti di riferimento

debitamente aggiornato.

LA DIRETTRICE
UOC Anatomia Istologia Patologica 03.01

Prof.ssa Ada Marla Florena
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PREMESSA: I'attivita di Farmacodiagnostica & passata da 412 esami annui nel 2019 a 1922 esami
annui nel 2025;

nello specifico:
o HER2 da 362 a 889
o PD-L1da50a289
o MMR da 0 a 186 casi x 4 anticorpi ciascuno (MSH2, MSH6, MLH1, PMS2)
e Confrontando soltanto i primi otto mesi del 2025 e del 2026
o HER2:550vs 679
o PDL1:191vs223
o MMR: 158 vs 212 (ogni caso vale per quattro anticorpi, quindi 632 vs 848)
o Proiezione annua fortemente in aumento per la farmacodiagnostica ma anche per
I'immunoistochimica diagnostica.
® Incremento immunoistochimica “generica” (non farmacodiagnostica): considerati come parametri
anticorpi di ampio utilizzo come Ki67 (741 vs 911) e MelanA (607 vs 706). Incremento sicuramente
sottostimato in considerazione della sempre maggiore richiesta di precisione e raffinatezza nella
diagnostica delle patologie oncologiche, con nuove entitd sempre pil riconosciute (vedi
classificazioni OMS) con ampi pannelli da utilizzare sia per conferma che per esclusione.
® AOQOUP centro di riferimento regionale ed europeo per la diagnosi e il trattamento dei sarcomi e
tumori rari: diagnostica di precisione che richiede decine di anticorpi immunoistochimici diversi per
arrivare a una diagnosi di certezza e che spesso richiede comunque la conferma molecolare da
esternalizzare in attesa di mettere a punto il laboratorio NGS di UOC
® Breast Unit del policlinico di palermo: ogni prelievo agobioptico accompagnato da una ricetta
regionale SSN specifica per pannello di immunofenotipizzazione di fattori prognostici e predittivi
(91.47.8).
0 Lo stesso tipo di prestazione @ stata introdotta con I'ultimo tariffario regionale SSN per
melanoma, polmone, SNC, apparato gastroenterico e sistema linfopoietico.
e Previsioni di ulteriore incremento di spesa per anticorpi di nuovo utilizzo come claudina 18.2
(appena entrato in uso presso la nostra UOC) e FOLR1
® PDL1 sempre piu richiesto su pit organi (melanoma, mammella, carcinomi uroteliali, endometrio)
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farmacodiagnostica, i quali presentano un costo mediamente piu elevato rispetto ai marcatori per
diagnostica.
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