.w Numero :‘—DZ Pag.
1

marehe Data 2 2 NOV. 2018

DETERMINA DEL DIRETTORE GENERALE
ASUR
N. DEL

Oggetto: FORNITURA DI METODICHE PER TRATTAMENTI DIALITIC] — DETERMINA A
CONTRARRE PROCEDURA NEGOZIATA EX ART. 63 COMMA 2 LETTERA B PER
APPALTO PLURIENNALE

IL DIRETTORE GENERALE
ASUR

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di
provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istrutiorio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

ACQUISITI i pareri favarevoli del Direttore Sanitarioc ¢ del Direttore Amministrativo, ciascuno per quanto di
rispettiva competenza;

-DETERMINA-

1. Di dare atto, per quanto osservato e motivate nel documento istruttorio, del ricorrere della
fattispecie prevista dallart. 63 comma 2 lett. b, 2 Lgv. 50/2016 per l'espletamento di una
procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando “(...) quando i lavori, le forniture o i
servizi possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle
seguenti ragioni: (...) la concorrenza é assente per molivi tecnici”,

2. Di indire conseguentemente procedura negoziata per la fornitura di n. 3 metodiche per
trattamenti dialitici destinata all’'U.O.C. Nefrologia e Dialisi, mediante determina a contrarre ai
sensi e per gli effetti dell'art. 32 comma 2 D. Lgv. 50/2016 e s.m.i. rinviando agli elementi
essenziali di cui alf'allegato 2 del presente atto;

3. di precisare che la spesa presunta complessiva derivante dal presente atto & di € 463.844,16
compresa IVA 4% imputabile al conto n. 0501130101 riferita ad una durata di mesi 36, con
termine iniziale presunto a far tempo dall’1/01/2017;
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4. di dichiarare la coerenza e compatibilita economico-finanziaria della spesa secondo quanto
specificato nel documento istruttorio ed attestato dal Responsabile UOC Bilancio e dal
Dirigente amministrativo del Controllo di Gestione in calce al presente atto;

5. di accantonare ai sensi dell'art. 113 del D.lgv 50/2016 l'importo di € 9.276,88 da destinare al
fondo risorse finanziarie;

6. di precisare che il contratto d'appalto sara definito in esito alla negoziazione prevista dalla
procedura di gara in oggetto, coerentemente con i sopra citati elementi essenziali;

7. di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell'art. 17 della L.R. 26/96 e
s.m.i.;

8. di dare atto che, ai fini della repertoriazione nel Sistema Attiweb Salute, la presente determina
rientra nei casi “altro”;

9. di dare atto che la presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell'art. 4 della L.
412/1991 e dell'art. 28 della L.R. 26/1996 e s.m.i.;

10. di dichiarare il presente atto efficace dal giorno della pubblicazione nelf'albo ASUR ai sensi
dell’art. 26 comma 6 LR 26/96.

Ancona, sede legale ASUR

IL DIRETTORE SANITARIO IL DIRETTORE IISTRATIVO
(Dr.ssa @z{ucﬁz;?torﬁ) . /9/ z . %

IL DIRETTO
(Dr. Aless.

La presente determina consta di n. 11 pagine di cui n. 5 pagine di allegati che formano parte
integrante della stessa.
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -
{UOC ACQUISTI E LOGISTICA AREA VASTA 4)

Normativa di riferimento: D. Lgv. 50/2016 (Codice degli appalt); DGRM 1704/2005; LR. 13/2003
(Riorganizzazione del Servizio sanitario regionale); D.G.R.M. 1704/05 (Art.3, comma della L.R. 13/2002. Direttiva
concernenle le modalita di esercizio delle funzioni dell'Azjenda Sanitaria Unica Regionale ASUR);

In data 01.02.2016 veniva assegnata alla scrivente RUP la procedura relativa all'affidamento della
fornitura di n. 3 metodiche dialitiche destinate all'U.O.C. Nefrologia e Dialisi dellAV4 Fermo di seguito
descritte,

e AFBK (Acetato con profilo di potassio);

¢ HFR ( HemodiaFiltration “on-line” with endogenous Reinfusion) acquilibrium;

¢ HFR ( HemodiaFiitration “on-line” with endogenous Reinfusion) supra;
Stante la documentazione istruttoria agli atti (relazioni di esclusivita dagli operatori economici Belico di
Mirandola e Gambro Hospal S.r.l. di Bologna rispettivamente per le metodiche HFR e la metodica
AFBK le quantitd e la spesa presunta e la dichiarazione di esclusivitd del Direttore dell’U.0.C.
Nefrologia e Dialisi Dr. Ettore Pala), risultava necessario preliminarmente verificare il sussistere dei
presupposti di infungibilita tecnica ipotizzati dal Dr. Pala in qualita di Direttore dell’'U.O.C. Neurologia e
Dialisi e destinatario della prestazione.
Con relazione del 02.04.2016 integrata in data 05.05.2016 (doc. agli atti- allegato n.3), alle quali si
rinvia per ogni maggior dettaglio, il suddetto Direttore relativamente alle n. 3 metodiche , per le cui
principali caratteristiche tecniche si rimanda alle schede tecniche sintetiche allegate al presente atto,
confermava l'esclusivita e linfungibilita tecnica rispetto allutilizzo per pazienti affetti da determinate
patologie;

Veniva ipotizzato quindi il ricorrere in virti dei presupposti di fatto e di diritto di cui all'art. 63 comma 2
lett. b, 2 D. Lgv. 50/2016 che fra l'altro stabilisce “(...) quando i lavori, le forniture o i servizi possono
essere forniti unicamente da un determinato operaltore economico per una delle seguenti ragioni: (...)
la concorrenza € assente per motivi tecnici.

Al fine di verificare il sussistere di tali presupposti, veniva condotta indagine di mercato mediante
pubblicazione di avviso sul profilo aziendale in data 28.07.2016, sul quotidiano di settore Aste&Appalti
il 02.08.2016 e su GUUE (doc.ne agli atti). La richiesta di pubblicazione sulla GUUE veniva rifiutata, in
assenza di una base giuridica (doc. agli atti). La mancanza di manifestazioni di interesse o anche
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soltanto di comunicazioni interlocutorie, tranne da parte dei due operatori sopracitati (Bellco di
Mirandola e Baxter SPA di Roma) entro il termine ultimo previsto del 10/09/2016 consentivano di
considerare accertati i suesposti elementi di unicita.

Tanto premesso, vengono definiti gli elementi essenziali della procedura, secondo quanto riportato
all'allegato n°2 del presente atto. Si precisa che le modalitd concrete di espletamento del contratto
d'appalto, saranno definite in sede di negoziazione, coerentemente con gli elementi essenziali definiti
col presente atto.

La spesa complessiva prevista riferita a mesi 36 & pari ad € 463.844,16 IVA 4% compresa, ripartita
come nella tabella di seguito riportata:

n. . spesa .
. | importo spesa annua . mesi 36
.| sub lotti | Metodica trattanjel_'ltl unitario LI presunta IVA mOeS| Cd IVA 4%
Lotti previsti offerto | 2NNua IVA 4% inclusa 4% esclusa TP
annui 4% esclusa ¢
- swblotol ver 1 | 780 | 73,00
= : 68.328,00 71.061,12 71.081,12
S |sublotto| HFR 156 73.00 213.183,36
1.2 Supra !
Lotto 2 AFBK 1560 51,50 80.340,00 83.553,60 83.553,60 250.660 80
totale 148.668,00 | 154.614,72 446.004,00 | 463.844,16

La compatibilita e coerenza economica della spesa complessiva di € 463.844,16 compresa IVA 4% é
stata accertata mediante acquisizione dell' attestazione di budget (doc.ti agli atti) del Direttore
dell’'U.O.C. Farmacia, cosi che della stessa si terra conto in sede di definizione del budget AV4 2017 e
seguenti, come da ulteriore attestazione in calce al presente atto del Direttore UOC Bilancio Dott. Luigi
Stortini e del Dirigente amministrativo del Controllo di Gestione Dott. Daniele Rocchi.

Per le ragioni sopra esposte, si propone al DG ASUR il seguente schema di determina:

* Di dare atto, per quanto osservatc e motivato nel documento istruttorio, del ricorrere della
fattispecie prevista dail'art. 63 comma 2 lett. b, 2 Lgv. 50/2016 per I'espletamento di una
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procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando “(...) quando i lavori, le forniture o i
servizi possono essere foriti unicamente da un determinato operatore economico per una delle
seguenti ragioni: (...) la concorrenza é assente per motivi tecnici”,
Di indire conseguentemente procedura negoziata per la fornitura di n. 3 metodiche per trattamenti
dialitici destinata all'lU.0.C. Nefrologia e Dialisi, mediante determina a contrarre ai sensi e per gli
effetti dell'art. 32 comma 2 D. Lgv. 50/2016 e s.m.i. rinviando agli elementi essenziali di cui
all'allegato 2 del presente atto;
di precisare che la spesa presunta complessiva derivante dal presente atto & di € 463.844,16
compresa IVA 4% imputabile al conto n. 0501130101 riferita ad una durata di mesi 36, con termine
iniziale presunto a far tempo dall'1/01/2017;
di dichiarare la coerenza e compatibilitda economico-finanziaria della spesa secondo quanto
specificato nel documento istruttorio ed attestato dal Responsabile UOC Bilancio e dal Dirigente
amministrativo del Controllo di Gestione in calce al presente atto;
di accantonare ai sensi dell'art. 113 del D.Igv. 50/2016 l'importo di € 9.276,88 da destinare al fondo
risorse finanziarie;
di precisare che il contratto d'appalto sara definito in esito alla negoziazione prevista dalla
procedura di gara in oggetto, coerentemente con i sopra citati elementi essenziali;
di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell'art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;
di dare atto che, ai fini della repertoriazione nel Sistema Attiweb Salute, la presente determina
rientra nei casi “altro”;
di dare atto che la presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell'art. 4 della L.
412/1991 e dell’'art. 28 della L.R. 26/1996 e s.m.i,;

di dichiarare il presente atto efficace dal giorno della pubblicazione nell'albo ASUR ai sensi dell'art.
26 comma 6 LR 26/96.

Il Responsabile de! Procedimento
Dr.ss

Il Direttore del’lUOC Acquisti e Logistica AV 4 esprime parere favorevole in ordine alla regolarita

tecnica e sotto il profilo di legittimita del presente provvedimento e ne propone l'adozione al Direttore
Generale ASUR.

Il Direttore UOC Agquisti e Logistica AV4
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RAGIONERIA, BILANCIO e CONTROLLO DI GESTIONE:

Si attesta che la spesa derivanle dall'adozione del presente atto sara resa compatibile

con il-budget

2017 e successivi quando stabiliti ed assegnali, per il sequente conto di riferimento: 0501130101.

IL Dirigente del Controllo d Gestione il Direftore U

Dott. ‘%?’e Rocchi Doft.

- ALLEGATI -
Indice allegati:

1. scheda tecnica sintetica
2. elementi essenziali procedura di affidamento
3. relazione Direttore YOC Nefrologia e Dialisi

Bilancio

jgi Stortini
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Allegato 1 — Scheda tecnica sintetica

Oggetio: fornitura di n. 3 metodiche per trattamenti dialitici destinate all'U.O.C. Nefrologia e Dialisi ;
luogo esecuzione Area Vasta 4 di Fermo, provincia di Fermo (FM); no accordo quadro; n. 2 lotti: lotto 1:
sub lotto 1.1 trattamento Hfr e sub lotto 1.2 trattamento Hfr supra, lotto 2: trattamenito Biofiltrazione
senza Acetato con profilo di potassio ; importo complessivo presunto € 446.004,00 + IVA 4% calcolato
sulle quantita annue indicate nel prospefto riportato nel documento istruttorio, ed una durala presunta
di mesi 36, ed eventuali opzioni;

lotto1: _metodiche _di tipo_emodiafiltrativo che utilizza liquido infusionale di natura endogena e che

gestisce simultaneamente (ma separatamenle) tre meccanismi di depurazione extracorporea:
convezione, adsorbimento e diffusione comprensivi di dispositivi dedicali: dializzatore a doppia
camera, cartuccia di resina sorbente e monitor. Il filtro a doppia camera permette di avere permeabilita
diverse: sub lotto 1.1 HFR ha un cut-off molecolare di circa 23000 dalton, rimuove le medie molecole
per adsorbimento tramite la cartuccia di resina (40gr) e permette tramite un sensore “natrium" di
dosare in continuo il sodio ematico in modo da impostare del profili automatici capaci di modulare la
sodiemia del paziente ed é utilissima nella prevenzione delle ipotensioni intradialitiche; sub lotto 1.2
HFR_Supra: ha un cul-off molecolare di circa 45000 dalton, permetie di estrarre molecole delle
dimensioni dell'albumina, farle passare attraverso la resina sorbente (80gr), dove per affinita idrofobica
ne vengono trattenute di tossiche o dannose come le citochine prodotto dellinflammazione (post
trapiantati, malattie autoimmuni, Lupus eritematoso), le catene leggere nel mieloma, l'omocisteina efc,
ma vengono restituite le proteine e gli aminoacidi essenziali;

lofto 2 metodica Biofiltrazione senza Acetato con profilo di potassio:altamente biocompatibile adatta
per i pazienti a rischio di ipotensioni intradialitiche, e a maggior rischio cardiovascolare da utilizzare in
pazienti iperkaliemici e maggiormente susceltibili di aritmie, sia in corso di dialisi che durante
l'interdialisi, per effetfo della concomitante presenza di altre comorbidita come il diabete, l'iperfensione,
e la cardiomiopatia, dovendo essere destinata ad una utenza gravata da complicanze di malattie
metaboliche e cardiovascolari.

Allegato 2 — elementi essenziali della procedura di gara

1. Oggetto: fornitura di n. 3 metodiche per trattamenti dialitici destinata all’U.Q.C. Nefrologia e Dialisi ;
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2. Tipo di procedura: negoziata ex art.63 comma 2 lett. b punto 2) D.Lgv 50/2016 per infungibilita
tecnica dell’'oggetto;

3. RUP: Dott.ssa Lara Ciuti

4. Suddivisione in: n. 2 Iofti di cui il lotto 1 suddiviso in due sub lotti, con attivité da svolgersi presso
I'AV4 di Fermo;

5. Importo: limporto complessivo dell'appalto riferito alla durata di mesi 36, é di € 463.844,16 (€
446.004,00 + IVA 4%);

6. Sicurezza: non sussistono costi per rischi da interferenza ex art. 26 D.Lgv 81/2008. Limitatamente
ai costi per rischi propri dell'aggiudicatario, si individua il 2% quale percentuale sotiratta a ribasso.

7. Durata: mesi 36, con opzione di proroga sino a ulterioi mesi 36 nelle more della nuova
aggiudicazione;

8. Valore di gara: € 964.795,85 ( € 927.688,320 + IVA 4%) riferito allimporio complessivo
comprensivo dei n. 36 mesi relativi all'opzione di proroga.

Alflegato 3 — Relazione Tecnica

Fermo 02/04/2016

{...)
La metodiche HFR della Belico e AFBK della Gambro Hospal s.r.l. sono esclusive delle ditte sopra menzionate.

Biofiltrazlone senza Acetato con profilo di potassio (AFBK)

Nonostante importanti progressi siano stali conseguiti negli ultimi anni nelle terapie dialitiche, if tasso di moralita in dialisi
sopraltutto per cause cardiovascolari imane ancora elevato. Un ruolo imporiante in questo sfavorevole esito clinico, gioca
sicuramente sia l'aumento dell'eta della popolazione prevalente in dialisi sia Iinvecchiamento della popolazione incidente che
amiva alla dialisi spesso affelta da palologie quali ipertensione, cardiopatie e diabele che compromeliono ulteriormente l'esito
clinico. In previsione di un‘utenza che afferira alla struttura pubblica gravala da complicanze di malaltie metaboliche e
cardiovascolar, sicuramente in percentuale maggiore che negli ambulatori di emodialisi gia esistenti sul territerio, si ritiene
doveroso suggerire la necessita della metodica di trattamento deli'uremia denominata Biofiltrazione senza Acetato con profilo
di polassio (AFBK).

Vantaggi clinici deli'AFBK

La biocompatibilita di un sistema dialitico & un determinante primario della qualits di vita del paziente. L'interazione di tutte le
componenti delfAFB é interamente rivolta al miglioramento della qualita di vita del paziente in dialisi, permefiendo di oftenere
un sistema il pit: fisiologico possibile:

* La membrana IANG9ST & la membrana dialitica usala in AFB, in virt: della sua peculiare capacita di adsorbire
alcune tossine come B2-microglobulina, anafilotossine, PTH e citochine coniribuisce alla depurazione e influenza la
biocompatibilita di membrana.

e L'assenza di acelalo dal bagno dialisi costituisce un alfro importante fattore di biocompatibilita. L'acetato é in grado di
altivare la sintesi di ossido nitrico (NO} ia cui azione vasodilatante e depressiva della contratiilita miocardica crea il
rischio di instabilita cardiovascolare intradialitica. Inoltre la qualita biologica del dialisato é assicurata dallimpiego di
concenirali per AFB sterili @ non pirogenici.
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s La comezione dell'equilibrio acido-base altraverso l'infusione di tamponi fisiologici, come il bicarbonato, permetiono di
prevedere con precisione la bicarbonatemia finale del paziente e di assicurare un miglior adattamento della terapia ai
bisogni del paziente.

L'AFBK & sfata studiata in diversi trials clinici allargati, volii a verificare I'efficacia del traftamento nei riguardi della stabilita
cardiovascolare, della comezione dell'equilibrio acido-base e dello stato nuirizionale. Successivamente, sono stati condotii altri
studi per individuare indicazioni cliniche nel trattamento dei pazienti diabelici, anziani, cardiopalici e dei bambini e la sua
valenza nella riduzione degli eventi ipolensivi intradialitici. La somma di tali studi é stato analizzato tramite la metodologia
della meta-analisi per identiificare la riduzione deli'evento ipotensiveo per la terapia AFBK in confronto alla terapia tradizionale.
il nisultato, evidenziato in figura 1, mostra come il trattamento AFBK porti ad una riduzione dell'evento ipotensivo dell'ordine
del 40%. Tali dali sono stali confermali in un irial europeo, dove la terapia AFBK & stalo in grado di ridurre gli eventi ipolensivi
del 40% e di manienere lale differenza per tulta la durala dello studio (follow-up di 3 anni).

Tra le varie alferazioni indolte dall'uremia, quelle elefirolitiche soprattutto a carico del polassio é tra le pit frequenti. Le
conseguenze pratiche delliperpotassiemia sono da ascrivere ad un blocco da iperpolarizzazione delle cellule neuro-
muscolari che iniziano con astenia, affaticamento, dolon muscolari, stipsi. Le conseguenze cliniche pitr temibili sono perd a
livello cardiaco dove si possono instaurare delle aritmie ipocinetiche che possono porlare nelle forme pit severe alla
comparsa del biocco atrio-veniricolare totale. E’ stato inoltre documentato come evenli fatali quali le morli improwvise in dialisi
possono essere associate ad alterazioni dei livelli sierici di potassio o a stali diskalemici post-dialitici. Questo fenomeno pud
essere mollo pii evidente in condizioni di comorbidita cardiaca, come in presenza di cardiomiopatie iperirofiche dilatative. Il
trattamento dialitico ha il compito di imuovere il potassio accumulato nellinterdialisi e derivante dall'assunzione esogena in
particolare di alimenti come la frutta, la verdura ed i relativi succhi o dalla assunzione di farmaci che possono favorire una
nidistribuzione transcellulare di potassio come la ACE inibitori, digoxina o dosi eccessive di eparina. La quaniita di K nmossa
con la dialisi é streftamente dipendente dal lipo di ferapia dialitica adottata e particolarmente dalle concentrazioni di questo
elemenio nel bagno di dialisi.

Il sistema AFBK é sfato valutato in uno studio clinico che ha interessato 20 pazienti, dove la cinetica del! polassio iniradialitica
é risultala diversa nei due frattamenti (AFB a bagno costante di potassio ed AFBK); in particolare, il potassio plasmatico in
AFBK ha seguilo una diminuzione piu graduale durante la dialisi, mantenendosi costantemente superiore rispetto ai valon
oltenuti in AFB a potassio costanie (valore medio del potassio plasmatico in AFBK pari a 3.97+0.08 mEq/L contro un valore
medio in AFB di 3.83+0.08 mEgL). Lo studio ha dimostrato che la fimozione di potassio a fine trattamento in AFBK é
slalisticamente identica a quella di una tradizionale biofiltrazione senza acelato (AFB) con concentrazione di polassio nel
bagno coslante (8827 mEq in AFB e 896 mEq in AFBK (p=n.s.) menire il polassio rimosso durante la prima ora di
trattamenio é& stalisticamente differente (22+7 mEq in AFBK vs 37+9 mEq in AFB, p=0.31). Inolire, il conteggio del numero di
complessi ventricolari prematuri in AFBK ¢ risultato inferiore rispetto al conteggio in AFB con una riduzione di circa il 30%
(308+116 in AFBK vs 4234145 in AFB, p=0.023). Questo studio ha evidenziato che la AFBK é effeltivamente in grado di
rimuovere quantita di polassio pari a trattamenti a pofassio costante distribuendo tale rimozione su tuita la durata del
trattamento, rniducendo il numero di aritmie intradialitiche. Pit recentemenie é slato condofto uno studio europeo multicentrico
(6 centr dialisi) di confronfo ira AFB convenzionale a potassio costante (2,3+0.05 mEq/L) e AFBK con profilo di polassio su
una popolazione arntmica al fine di valutare non solo if comportamento intradialiico, ma anche quello interdialitico nelle
successive 20 ore postdialisi. L'AFBK ha ridotio l'insorgenza di aritmie durante la dialisi e nel periado interdialitico. Tale
risuitato pofrebbe spiegare in parte il rischio maggiore di morte improvvisa nelle 12 ore successive al trattamenio dialitico
recentemente descritto da Bleyer. Infine, un ulteriore studio, condotio su 12 pazienti ad allo rischio animico anuolali in un
cenlro spagnolo, ha valutalo l'efficacia terapeulica nel conirollo del rischio arifmico tra AFB convenzionale a polassio
costante (2,0 mEq/L) e AFBK con profilo di potassio (4.0-3.2 mEg/L ad inizio dialisi e 1.3-1.0 mEg/L a fine dialisi). Gli autori
hanno evidenziato come il passaggio dalla terapia AFB lradizionale a quella con il profilo del potassio abbia permesso df
fidurre sia il numero di arifmie ventricolari singole (in media: 163 in AFBK contro 444 in AFB) sia il nschio antmico misurato
aftraverso il grado di appartenenza nella classificazione di Lown. Dall'analisi si evince che i pazienti (n=5, 42% della
popolazione) che in AFB erano in classe di grade 3 o superiore siano ritomnali in classe di rischio minore altraverso
limplementazione del profilo di polassio.

Conclusioni

Esiste una base di evidenza clinica sufficienlemente consolidata sulla prevenzione dovuta all'utilizzo della metodica AFBK di
eveni aculi cardiovascolari (ipolensioni ed aritrnie) ed anche sulla reversibilitd di palologie cardiovascolari croniche
(ipertensione, LVH) che portano miglioramenti sugli outcomes clinici come morialité e morbilitd. Grazie alla sinergia delle sue
carafteristiche altamente biocompalibili I'AFBK rsulla particolarmente adafla per i pazienli a nischio di ipolensioni
intradialitiche, e a maggior rischio cardiovascolare. Inolfre, la terapia AFBK é pariicolarmente indicala per gli iperkalierici ed i
pazienti che sono maggiormente susceliibili di arlmie, sia in corso di dialisi che durante linferdialisi, per effefto della
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concomitante presenza dj altre comorbidita come il diabete, I'ipertensione, e la cardiomiopalia. La melodica dialitica AFBK &
un esclusiva della ditta Baxter S.p.A. sia per le apparecchiature sia per Fulilizzo del dializzatore con membrana in “copolimero
acrilonitrile/metallil sulfonato di sodio con trattamenlo superficiale (AN69ST)". .

HFR
il trattamento HFR (HemodiaFiltration “on-line” with endogenous Reinfusion) & una tecnica dialitica

introdotta su larga scala alfinizio del 2000. Tra le varie melodiche di tipo emodiafiltrativo oggi disponibili, & I'unica che utilizza
liquido infusionale di nalura endogena e l'unica che gestisce simulfaneamente (ma separatamente} tre meccanismi di
depurazione extracorporea: convezione, adsorbimento e diffusione.Per gestire i tre meccanismi vengono utilizzali dispositivi
dedicali: dializzatore a doppia camera , cartuccia di resina sorbente Selecta Plus e monitor Belico. Il filtro a doppia camera
permefte di avere permeabilita diverse, per cui uno effettua la dialisi tradizionale, I'aitro con pori molto grandi, permetie di
estrarre molecole delle dimensioni del'albumina, farle passare attraverso una resina sorbenle dove per afifinita idrofobica ne
vengono tratienute di tossiche o dannose come le citochine prodotio delfinflammazione (post trapiantati, malattie autoimmuni,
Lupus ertemaloso), le catene leggere nel mieloma, I'omocisteina etc, ma vengono resfituite le proleine e gli aminoacidi
essenziali. Nessuna metodica in commercio ha caratteristiche simili .

Da quanto sopradescritito, puossiamo concludere che

le metodiche_hanno carattere di infungibilita ( bene non sostituibile con altro bene uguale o somigliante, poiché dotalo di una

propria_individualita } e di esclusivitd per le loro caratteristiche, senza queste macchine aumentano (in pazienti particolari) §
rischi di complicanze e/o scarsa efficacia per curare gravi malaitie ed inoltre per conlinuita terapeultica.

Le allemative a delle metodiche specifiche sono quelle di non effetiuarle non somministrando la giusta terapia al paziente, o
dando melodiche non appropriate ai bisogni del paziente e quindi pii costose se si valutano poi le comorbidita , le degenze,
nischi e il supporto fammacologico. Le melodiche in oggstio vengono altualmente ufilizzate nel nosiro centro dialisi ad un
numero ristretto di pazienti allamente selezionati per le loro palologie e sono presenti in quasi tutti i Cenlri Marchigiani e
italiani

(...)
Dr. Eftore Pala
Fenmo 05/05/2016
{...) perintegrare quanio gia delto in precedenza, riporfando in grassetto le indicazioni cliniche per ciascuna metodica HFR.

il trattamento HFR (HemodiaFiltration “on-line” with endogenous Reinfusion) & una lecnica dialifica introdotta su larga scala
allinizio del 2000. Tra le varie metodiche di tipo emodiafiltrativo oggi disponibili, & I'unica che ulilizza liquido infusionale di
natura endogena e f'unica che geslisce simullaneamente (ma separatamente) tre meccanismi di depurazione extracorporea:
convezione, adsorbimento e diffusione. Per gestire i tre meccanismi vengono ufilizzafi disposilivi dedicati: dializzatore a
doppia camera , carluccia di resina sorbente Selecta Plus e monitor Bellco. Ii filfro a doppia camera penmetie di avere
permeabilita diverse, per cui uno effeltua la dialisi tradizionale, I'altro con pori mollo grandi, permetfe di estrarre molecole delle
dimensioni deifalbumina, farle passare afiraverso una resina sarbenle dove per affinita idrofobica ne vengono trattenute di
tossiche o dannose come le citochine prodoffo dellinfiammazione ma vengono restiluite le proteine e gli aminoacidi
assenziali.

Sono commercializzate 2 metodiche HFR:

» HFR aequilibrium per pazienti infiammati, denutriti e con problematiche ipotensive; permette di impostare dei
profili del sodio tramite un sensore presente nel circuito

e HFR Supra indicata per pazienti con gravi malattie autoimmuni come post trapiantati, Lupus eritematoso,
gammopatie , mieloma ed amiloidosi.

Nessuna melodica in commercio ha caratferistiche simili, per cui da quanfo sopradescrittio, possiamo concludere
che
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le melodiche hanno_carattere di infungibilita { bene non sostituibile con altro bene uguale o somigliante, poiché dotato di una
propria individualita ) e di esclusivitd per le loro caratferistiche, senza queste macchine aumentano (in pazienti particolari} i
rischi di complicanze e/o scarsa efficacia per curare gravi malattie ed inoltre per conlinuitd terapeutica.

Le altemative a delle metodiche specifiche sono quelle di non effelfuarie non somministrando la giusta ferapia al pazienle, o
dando melodiche non appropriate ai bisogni del paziente e quindi pit costose se si valutano poi le comorbiditd , le degenze,
rischi e il supporto farmacologico. Le metodiche in cggetto vengono aftualmente utilizzate nel nostro centro dialisi ad un

numero fistretlo di pazienti altamente selezionati per le loro patologie e sono presenti in quasi tulti i Centri Marchigiani e
ltaliani

{..)

Quanto sopra riporiato { i irattamenti in HFR sono gia in atto da anni presso il nostro Centro) ha permesso di otfenere buoni
risuitati depurativi in pazienti particolarmente complicati per instabilitd emodinamica e comorbidita.

Sempre pit le indicazioni della letteratura (Societa italiana di Nefrologia) sono volte a personalizzare i trattamenti emaodialitici
tenando conlo deile varie malattie che portano all'uremia e delle complicanze che una popolazione anziana puc presentare.

Per continuita assistenziale e per i risultati oltenuli fino ad oggi su alcune patologie gravi autoimmuni come post trapiantali,

Lupus eritematoso, gammopatie , mieloma ed amiloidosi siamo impegnali a proseguire i frattamenti in HFR per continuare a
dare una migliore prognosi e qualita di vita.

{...)
Dr. Ettore Pala
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