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RICHIESTA MATERIALE A UNICO OPERATORE ECONOMICO

SCHEDA PRODOTTO
La sottoscritta MARIA GIOVANNA MARROSU nella sua qualita di Dirctiore del CENTRO REGIONALE
PER LA DIAGNOSI E LA CURA DELLA SCLEROSI MULTIPLA ASL 8
sotto la propria responsabilita, chiede che venga acquisito il sottoindicato rnateriale prodotto dall’Operatore
" Ecomomico VINCI-BIOCHEM -Sede Via Ponte di Bagnolo, 10, IT-50059 Vinci (FT).
www.vincibiochem it-E-mail:vb@vincibiochem.it-Tel:+390571568147-Fax:+390571568132 ¢
commercializzati in Sardegna dall’Operatore Economico come sopra.

Precisa che il prodotto richiesto & I'unica scelta possibile per raggiungere un determinato obiettivo e che,
pertanto, non esistono possibilita alternative per ottenere un uguale risultato per cui non ¢ stata inserita tra le
forniture al cui approvvigionamento si procede mediante gara d’appalto, poiché trattasi di:

(X Prodotto, di nuova tecnica, recentemente immesso sul mercato
fornitura di prodotto che, per ragioni di natura tecnica, puo essere affidata unicamente

X all’Operatore Economico su indicato
fornitura del prodotto che, per ragioni di tutela di diritti esclusivi, puo essere affidata unicamente
L all’Operatore Economico su indicato
consegne complementari effettuate dal fornitore originario e destinate al rinnovo parziale o
ampliamento di forniture di uso corrente, poiché il cambiamento di fornitore obbliga ad acquistare
0 materiali con caratteristiche tecniche differenti, il cui impiego comporta incompatibilina o delficndn
tecniche sproporzionate
Altro:Test altamente specifico e unico utilizzato in Italia dai laboratori specializzati.
(X 11 kit su indicato viene utilizzato da diversi laboratori specializzati che hanno standardizzato il

metodo e stabilito valori di cut-off ormai affidabili ,quindi I’utilizzo di prodotti alternativi
comporterebbe tempo e costi aggiuntivi per ottimizzare il metodo

s Descrizione tecnica del prodotto
(deve rispondere alla domanda “'che cos’é?”)

Test immunoenzimatico per la determinazione quantitativa della progranulina nel plasma e

nel fluido cerebrospinale umano (CSF)

(deve rispondere alla domanda * a cosa serve? ")

Lo studio genetico delle demenze ha portato ad identificare una mutazione nel gene codificante
per la proteina progranulina (PGRN) rivelatasi poi un determinante di malattia(Demenza
Fronto Temporale). E’ stato dimostrato che le mutazioni nel gene PGRN causano una
riduzione del livello plasmatico ¢ liquorale della proteina progranulina: pertanto it dosaggio di
tale proteina in un compartimento periferico {quale il plasma) diventa un dato fondamentale
nel percorso diagnostico. Le informazioni che derivano da questo esame permetteranno al
medico di decidere se e come proseguire le analisi genetiche.

s Vantaggi e benefici per il paziente
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» Vantaggi e benefici per I’operatore e -
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N.B.: condizione essenziale per Paccoglimento della presente dichiarazione ¢ la sua compilazione in ogni parte, da tuttt i
sattoscrittori



Differenza in termini economici rispetto all’attuale (-+/-)

Se, come spesso succede, in base ai dati clinici non & possibile a priori stabilire quale gene debba
essere indagato, diventa fondamentale utilizzare un test con sensibilita e specificita elevate ed a
basso costo che precede qualsiasi analisi eenetica.

e Sostituzione totale o parziale della metodica attuale
/ Test preliminare rispetto ad altri eventuali esami genetici .

» Popolazione beneficiaria in percentuale rispetto all’attuale
/

e Cosa non si pud trattare in assenza del materiale richiesto ¢ cosa comporta

La progranulina & considerata un biomarcatore utile e discriminante nella diagnosi delle malattie
neurodegenerative e il dosaggio nel plasma di questa proteina puo evitare indagini genetiche inutili e
costose

e+ Che i prodotti analoghi esistenti nel Presidio non sono idonei per le seguenti motivazioni
Non esistono prodotti analoghi

e Se trattasi di miglioramento tecnologico quantificare I’incremento di attivita
/

e Se trattasi di sostituzione di materiale inadeguato o obsoleto, chiarire che cosa non € piu garantibile
/

[n riferimento a tutto quanto sopra evidenziato si & in grado di ottenere il seguente risultato:

La possibilita di prestare un servizio ntile e completo e soprattutto la possibilita di effettuare nel
territorio della Sardegna diagnosi differenziale di Demenza ¢ Malattia di Alzheimer .,
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N.B.: condizione essenziale per V’accoglimento detla presenle dichiarazione & la sua compilazione in ogni parte, da tutli i
soltoscrittor]
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