                                           REGIONESICILIANA                                      AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE“CIVICO - G. DI CRISTINA – BENFRATELLI ’’

[image: image1.jpg]


                                          
AZIENDA OSPEDALIERA DI

RILIEVO NAZIONALE E DI
 ALTA SPECIALIZZAZIONE

Unità Operativa Rinnovo Tecnologico              
                 
Impianti ed Attrezzature                       

Piazza Nicola Leotta n. 4 

90127 Palermo

Telefono: 091- 6662681/655
Fax: 091 – 6662301

www.ospedalecivicopa.org
E-mail: Contocapitale @ospedalecivicopa.org

P.IVA 05841770828
                                                                                                                                        DITTA ______________

                  






            FAX _________________

Prot. n. 905  


   
                                                                        Palermo lì, 18.09.2013
Oggetto: indagine di mercato per l'acquisto e fornitura di n. 1 Sistema fotodinamico per linfonodo                

              sentinella per l’U.O. di Senologia dell’A.R.N.A.S.

Questa Amministrazione deve acquistare l’ apparecchiatura di cui in oggetto per l’U.O. di Senologia del P.O “Civico”. A tal fine intende verificare:

1) se codesta ditta dispone di apparecchiature aventi caratteristiche collimanti con quella descritta nell’allegata scheda tecnica; 

2) il prezzo orientativo di mercato (non il prezzo di listino).
Qualora dovesse riscontrare divergenze tra le caratteristiche richieste e quelle possedute voglia cortesemente segnalare accompagnando, se del caso, discrasie riscontrate da motivate considerazioni, a tal proposito  si raccomanda di non occorre inviare nuove schede tecniche.

Ciò per consentire a questa Amministrazione una mirata valutazione in funzione di una eventuale rivisitazione delle caratteristiche richieste.

Si prega di volere dare riscontro alla presente con urgenza e cioè entro il 26.09.2013 a mezzo fax al seguente numero 091/6662301 all’attenzione della Dott.ssa Valeria Miceli contattandola per qualsiasi informazione al seguente numero telefonico  091/6662655.
La presente solo al fine di espletare un’indagine di mercato.

                                                                                            U.O. Rinnovo Tecnologico Impianti ed Attrezzature           

                                                                                                                     (Dott.ssa V. Miceli)

  SCHEDA TECNICA PER N. 1 SISTEMA FOTO DIMIAMICO PER LINFONODO SENTINELLA

Sistema per linfo-angiografia afluorescenw
II sistema dovra essere composto di una camera naedicale sviluppata e progettata per 1'utilizzo
intraoperatorio ed ambulatoriale che consenta di eseguire delle linfo-angiografie a fluoresceuza
sfi-uttando le proprietà del colorante vitale Verde Indocianina (ICG).
Il ICG è un farmaco ad uso puramente diagnostico utilizzato in oftalmologia per valutare la
perfusione negli occhi (Coroide). La sua particolarità è quella di essere fluorescente alla luce nel
Infrarosso Vicino (NIR), permettendo in questo modo di essere rilevato transcutaneamente, o per
via sub- dermica per rilevare il sistema linfatico locale.
II sistema dovrà comprendere una unità di Controllo, una unità Camera e una Unità Remota, dovrà
essere, compatibile con tutti i monitor ed i recorder medicali da sala operatoria (ad esempio colonne
endoscopiche) che rispettano gli standard vigenti.
II sistema dovrà essere utilizzato con i suoi copri camera dedicati.
Per quanto di nostra conoscenza, e dopo aver utilizzato/testato il sistema, Vi indichiamo che tale
prodotto e coperto da un-teevettft.hamamatsu-pulsion, e distribuito in Italia dalla Seda spa.
Si allega razionale scientifico sull'utilizzo del sistema.

Razionale cTutilizzo/Principio di funzionamento
La misura della perfusione tissutale ottenuta mediante la fluorescenza di particolari
"sostanze" iniettate in modo intravenoso è una tecnica ben nota sin dalla metà del secolo
scorso (1). La fluoroangiografia è stata utilizzata inizialmente come procedura standard in
oftalmologia per la visualizzazione dei vasi sanguigni coroidei. Flowers, nel 1973. ha
introdotto I'utilizzo del verde indocianina in questo settore (2). Durante gli ultimi decenni
I'angiografia in fluorescenza con il verde indocianina è diventata un esame di routine in
oftalmologia, con molte pubblicazioni che riguardano questa tecnica.
In seguito questo approccio è stato applicato anche alla visualizzazione della perfusione di
altri tessuti, inizialmente su scala microscopica (4,5) poi di aree di tessuto più ampie
(6,14). L'angiografia con ICG per la misura della perfusione cutanea può essere
importante in una serie di patologie, poichè la perfusione cutanea è ridotta in molte
patologie cardiovascolari e dermatologiche. I primi esperimenti clinici sono focalizzati alla
diagnosi della profondità delle ustioni (6-10), alla misura della perfusione nella "ulcur crucis
arteriosa" (11). alla microangiopatia diabetica (11) ed ai "flaps" cutanei.
II verde indocianina presenta proprietà fotofisiche e farmacologiche che ben si
prestano alla tecnica di imaging in fluorescenza. Dopo un iniezione intravenosa, il verde
indocianina si lega rapidamente e in modo completo con le proteine plasmatiche,
rimanendo all'interno dei vasi in condizioni di permeabilità vascolare normale. In questo
modo la misura della perfusione tissutale non è influenzata dal colorante che può migrare
nell'interstizio e decade il pericolo di tatuaggio dei tessuti (tipico di altri tipi di coloranti).
L'assorbimento e la fluorescenza dell'indocianina si trovano nello spettro infrarosso vicino,
che coincide con il range di trasparenza dei tessuti.
Questa proprietà permette di localizzare vasi sanguigni più profondi rispetto all'utilizzo
della fluorescina.
Inoltre, grazie alla breve emivita dell'indocianina (3-4 minuti con una funzione epatica
normale). è possibile effettuare più misurazioni consecutive intervallate da brevi periodi.
L'utilizzo dell'ICG è molto sicuro e ben tollerato. Gli effetti collaterali sono rari e nella
maggior parte dei casi modesti (cfr. foglietto illustrativo)
I coloranti fluorescenti possiedono la caratteristica di assorbire la luce di una determinata
lunghezza d'onda e di emettere una parte dell'energia luminosa assorbita sotto forma di
radiazione fluorescente con una lunghezza d'onda superiore, quindi con un'energia più
bassa. La fluorescenza può essere misurata con rivelatori ottici idonei. Poichè entro certi
limiti il segnale della fluorescenza cresce proporzionalmente alla concentrazione dei
fluorofori. è possibile effettuare un'analisi quantitativa. Questo principio è sfruttato già da
molti anni nelle analisi biochimiche e microbiologiche. Nell'impiego in vivo dell'imaging con
la fluorescenza uno dei fattori limitanti è spesso la ridotta profondità di penetrazione nel
tessuto della luce eccitante.
La luce visibile viene rapidamente assorbita dai tessuti, per cui la sua profondità di
penetrazione non è che di pochi micron. II forte assorbimento è dovuto ai cromofori
presenti nell'organismo. quali ad esempio la deossiemoglobina e la ossiemoglobina.
L'assorbimento da parte del tessuto è minimo nel campo delle lunghezze d'onda
dell'infrarosso vicino. tra 700 e 900 nm. In questa finestra ottica I'assorbimento di fotoni da
parte dell'emoglobina e dell'acqua dei tessuti è basso e questo permette una penetrazione
più profonda dei fotoni, che può arrivare anche ad alcuni centimetri. Se si impiega un

colorante con assorbimento massimo nell'infrarosso vicino, è quindi possibile eccitarne la
fluorescenza anche ad una certa profondità e rilevare di nuovo la radiazione emessa. E'
così possibile ottenere una profondità di penetrazione di alcuni centimetri a seconda della
distribuzione del fluoroforo.
II colorante diagnostico verde di indocianina. per Ie sue caratteristiche fotofisiche e
farmacologiche, è particolarmente idoneo all'imaging a fluorescenza in vivo. Sia il
massimo assorbimento a 800 nm che il massimo di fluorescenza a 830 nm cadono nella
finestra ottica del tessuto , per cui il colorante può essere eccitato in fluorescenza anche
in profondità.

Una volta che il verde indocianina è legato alle macromolecole può essere eccitato con la
luce nell'infrarosso vicino, emessa dall'Unità Camera del sistema suddetto. La sorgente di
eccitazione LED della lampada emette a 760 nm ed è disposta in modo circonferenziale
rispetto al sensore CCD che capta le immagini fluorescenti. La scelta della luce LED
comporta una omogeneità di illuminazione della parte interessata permettendo di
migliorare la qualità dell'immagine ottenibile.

Una volta raggiunto dalla luce infrarossa della lampada/sistema il verde indocianina
incomincia ad emettere fluorescenza permettendo di visualizzare i vasi dentro i quali è
contenuto. Al centro dell'Unità Camera della lampada vi è una lente schermata (filtro a 820
nm ) che ricopre un sensore video CCD che permette di catturare il segnale della luce di
fluorescenza del verde indo cianina, filtrarlo da quelle componenti che potrebbero
disturbarne la rilevazione e convertirlo in immagine.Dato che la sorgente LED del sistema emette a 760 nm la luce di eccitazione riesce, sfruttando la finestra ottica dei tessuti vitali, ad andare in profondità (2-3 cm); di rimando la luce di fluorescenza del verde indocianina eccitato (picco di emissione 830 nm),stando dentro alla stessa finestra ottica, riesce a superare gli strati sovrastanti e può essere rilevata transcutaneamente. Un filtro ottico a 820 nm permette al sensore video CCD del pde di captare le immagini fluorescenti dovute alla sola emissione del verde indo cianina consentendo in questo modo di visualizzare i vasi dove questo è contenuto.
Perfusione tissutale
II ICG è iniettabile in qualsiasi vaso sanguigno sia centrale che periferico. II sito di
iniezione deve essere scelto in base al tessuto del quale si vuole evidenziare la perfusione
tissutale superficiale. Più il sito di iniezione sarà vicino alla zona di interesse e più
dettagliata sarà I'immagine di primo passaggio (circolazione locale). D'altra parte, una
visione globale si potrà ottenere dalla veloce propagazione capillare ottenibile iniettando il
ICG nel sistema circolatorio centrale.
Decorso locale del sistema linfatico
II ICG è iniettabile subdermicamente o peritumoralmente, nel caso di mappaggio dei
linfonodi, per visualizzare il decorso locale del sistema linfatico superficiale. Una volta
iniettato il ICG viene drenato dai capillari linfatici e di fatto entra nei vasi linfatici di
conduzione permettendo i questo modo I'imaging a fluorescenza del sistema linfatico.
Anche in questo caso il ICG si lega alle macromolecole. in questo caso della linfa e
rimane intravasalmente. Come nel caso della perfusione tissutale il sito di iniezione
dipende dalla zona che si intende visualizzare. Indipendentemente da quello che voglio misurare, sia perfusione tissutale che decorso del sistema linfatico, sono nella condizione di avere il verde indocianina ilegato alle macromolecole del sangue o della linfa e quindi impossibilitato a spandere liberamente ma costretto a restare intravasalmente.
Campi di applicazione
Di seguito un elenco complete dei campi di applicazione suggeriti:
Oncologia
Rilevamento del linfonodo sentinella
Mappaggio inverse dei linfonodi ascellari (ARM)
Identificazione metastasi CRC nel fegato (in associazione a IOUS)
Mappaggio linfonodi gastrici e colici
Chirurgia plastica
Ricostruzioni
Lembi di tessuto
TRAM (Transverse Rectus Abdominis Muscle )
DIEP ( Deep Inferior Epigastric Perforator)
SIEA ( Superficial Inferipor Epigastric Artery )
Trasferimenti di tessuti
Riparazioni micro vascolari
Linfologia
Bypass Linfo-venosi
Linfedemi (stadiazione. controlli ambulatoriali)
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