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Oggetto: Richiesta urgente NP/2016/15797 del 13/06/2016

In riferimento alla Ns richiesta in oggeito

, relativa alla programmazione

2017, si chiede cortesemente che la procedura di acquisto venga espletata con urgenza per
I'anno 2016 ,come da nota del Responsabile deila S.C. (Prot.016/6M/2016 del 03/10/2016) che

si allega in copia.

Si comunica che la suddetta procedura & inserita come prioritaria nel cronoprogramma

dell'ultimo quadrimestre 2016 in fase di completamento.

In attesa di Vs riscontro si porgono distinti saluti
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Alla cortese atlenzione del Dott.
Sergio Laconi Direzione Sanitaria
P.O. Binaghi

Dott..ssa Sandra Loi
Responsabile Unita Centrale
Famaceutica

Lorg Sedi
Prot.016/GM/2016
Cagliari, 03.10.2016

Oggetto: Richiesta urgente fornitura Kits Diagnostici per Tumori MammeHla, Colon-Retio e Tipizzazione
Donatori Midollo Osseo — Tecnica NGS

Con riferimento alla richiesta formulata dal sottoscritto in data 04.05.2916 al Servizio Famaceutico di Presidio e da
questo trasmesso all'Unitd Centrale Farmaceutica cfo Diparimento del farmaco con Prot. N° 211/F — Richiesta n®
114 del 17.05.2016 si fa presente quanto segue:

La richiesta @ stata formulata allinizio del mese di maggio 2016 per 'anno 2016 dopo aver acquisito i pareri della
Commissione Valutazione Dispositivi Medici (prot. NP/13378 del 17.05.2016).

Detta fornitura & assolutamente necessaria e urgente per una drastica riduzione delle liste d'attesa per la
Diagnosi molecolare di predisposizione al carcinoma mammario e dell' ovaio (BRCA1 e BRCA2), prostata,
sindrome di Li-fraumeni, carcinoma ereditario non poliposico del colon /retto {malattia di Lynch), poliposi
adenomatosa familiare (FAP) e FAP attenuata.

Risulta altresi utite per Determinazione degli alleli HLA nei donatori volontari di midollo osseo ai fini di una rapida
iscrizione nel Registro Regionale e Nazionale dei Donatori di Midollo Osseo.

Risultano ancora presenti in Laboratorio di Genetica molecolare circa 100 campioni da processare per mutazioni
BRCA1 e BRCAZ e circa 30 campioni per ricerca di mutazioni predisponenti ai tumori eredofamiliari del colon-
retto. La conoscenza della presenza di mutazioni nei geni di predisposizione comporta non s0lo rischi per il
pazienie e per la prole ma ullimamente governa le scelte terapeutiche.

Con la metodica attuale, notevoimente meno processiva rispetto alla nuova metodica in NGS (Next Generation
Sequencing) non sard in grado di consegnare i referti in tempi accettabili e sovrapponibili a quanto avviene presso
altre Strutture di Genetica Medica in ambito nazionale.

Tutti i Test Genelici effettuati dalla Struttura sono sottoposti a controllo di qualita da parte deifIstituto Superiore di
Sanit3 e sono eseguiti da personale dirigente in possesso di Specializzazione in Genetica Medica.

La processazione dei campioni prelevati, in seguito all'indicazione di appropriatezza emersa dalla Consulenza
Genetica Oncologica effetiuala, avviene sulla base della data di recepimento del campione. | campioni sono divisi,
sulla base delle richieste delle Specialista, in ordinari e in urgenza.

Dat 2015 si & osservato un incremento numerico, non prevedibile, defle richieste di Consulenza Genetica
Oncologica e conseguentemente di test geneticl, che ha comportalo un allungamento dei tempi di inizio della
processazione dei campioni prelevati & uno slittamento dei tempi di consegna dei referti.

Si chiede pertanto che le procedure di approvvigionamento dei kils diagnostici richiesti possano essere espletate
con la massima sollecitudine possibile.

Considerato quanto sopra descritio e prevendendo un ulteriore aumento delle richieste di test genetici si chiede
che 1a richiesta di fornitura in oggetto possa avere durata biennale con opzione di rinnovo per il terza anno.
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