[image: image1.jpg]


      

AREA  PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​ESITO DI GARA

Si rende noto, ai sensi dell’art.65 del Dlgs 163/06, che il giorno 08/11/2011 si sono concluse le operazioni relative alla procedura aperta per la fornitura quadriennale in service di sistemi per i laboratori di analisi dell’ARNAS di cui al bando di gara pubblicato sulla  G U C E  n118-194679  del 22/06/2011.    

Alla gara hanno partecipato n.27 ditte.

La procedura è stata aggiudicata con delibera n.1966 del 29/12/2011

LOTTO N°1 – Coagulazione alta produttività routine-urgenza per i laboratori analisi P.O. Civico e del P.O. Di Cristina

	PRESIDIO OSPEDALIERO
	N° STRUMENTI  CAT.A
	N°
STRUMENTI CAT.B

	Laboratorio analisi P.O. CIVICO 
	2
	-

	Laboratorio analisi P.O.DI CRISTINA
	-
	1


Per i Presidi Ospedalieri indicati in elenco si richiede:

REQUISITI MINIMI STRUMENTO CAT. A

· Coagulometro completamente automatico nuovo e di ultima generazione

· Esecuzione di metodiche coagulative, cromogeniche e immunologiche
· Inserimento campioni mediante rack

· Cadenza analitica almeno 250 test/h

· Campioni a bordo: almeno 100

· Caricamento di tubi primari di diversa misura sullo stesso rack

· Caricamento continuo dei campioni

· Caricamento continuo dei reagenti

· Walk-away almeno 800 test
· Accesso random, batch,  urgenze

· Identificazione positiva mediante barcode dei campioni e dei reagenti

· Esecuzione completamente automatica delle curve di calibrazione 

· Visualizzazione e stampa delle curve di reazione (test coagulativi,cromogenici e immunologici)

· Possibilità di alloggiare contemporaneamente più flaconi dello stesso reagente 

· Possibilità di operare per “priorità campione”

· Sistema di lettura ottico

· Strumento da banco

· Sistema di perforazione provette ( Cup piercing )

· Deve essere offerto uno strumento di back up avente una produttività non inferiore a 250 test orari anche se con caratteristiche diverse dagli strumenti di routine

· Interfacciamento bidirezionale per tutti gli strumenti offerti.

REQUISITI MINIMI STRUMENTO CAT. B

· Esecuzione di metodiche coagulative, cromogeniche e immunologiche
· Cadenza analitica almeno 170 test/h

· Campioni a bordo: almeno 40

· Caricamento da tubo primario di diversa misura 

· Caricamento continuo dei campioni

· Walk-away almeno 200 test

· Accesso random, batch, urgenze

· Identificazione positiva mediante barcode dei campioni 

· Visualizzazione e stampa delle curve di reazione (test coagulativi,cromogenici e immunologici)

· Sistema di perforazione provette ( Cup piercing )

· Sistema di lettura ottico

· Interfaccia bidirezionale

· Strumento da banco
REQUISITI MINIMI DEI REATTIVI 

· tromboplastina ricombinante umana con fosfolipidi sintetici; 

· reattivo liquido, con attivatore acido ellargico o Silice per aPTT; 

· trombina bovina liofilizzata con concentrazione > di 50 UINH/ml per valutazione del fibrinogeno secondo Clauss; 

· AT III liquida con FX attivato;

· D-Dimero metodo immunologico;
Al carico di lavoro si dovrà aggiungere una maggiorazione del 20% circa dei test per controlli, ripetizioni, calibrazioni, controlli di qualità. 

La fornitura dovrà comprendere tutti i reattivi accessori, calibratori, controlli giornalieri per:

· CQ a 3 livelli (range normale, patologico in ambito medio-alto e patologico in ambito basso della terapia anticoagulante) per PT e PTT; 

· CQ a 2 livelli (range normale e patologico) per Fibrinogeno, AT III, Fattori e D-Dimero;

· tutto il materiale di consumo necessario per l’esecuzione dei test richiesti.

TEST RICHIESTI

Tutti i Test devono possedere il marchio CE.

Si richiedono reagenti, calibratori, controlli, consumabili,soluzioni di lavaggio, per l'esecuzione di: 

	Esame
	Osp.Civico Benfratelli Lab.Analisi                                       
	Osp.Di Cristina   Lab.Analisi
	Requisiti minimi dei reagenti

	
	
	
	

	
	
	
	

	PT
	80.000 
	 10.000
	Tromboplastina Ricombinante

	APTT
	 75.000
	 10.000
	Attiv.silice colloidale o acido ellagico

	
	
	
	

	Fibrinogeno Clauss
	 65.000
	 10.000
	Coagulativo

	Tempo di Trombina
	 700
	- 
	Trombina Bovina

	Antitrombina
	 12.000
	1.000 
	Cromogenico

	D-Dimero
	 2.000
	 500
	Immunologico

	ETP
	200
	
	

	FXIII
	100
	
	

	C1iinibitore
	100
	
	

	TAT*
	100
	
	

	F 1.2*
	100
	
	

	totale
	235.300
	31.500
	


Controlli

	Plasma Controllo

 Nor. e Pat.         

 Intra-Inter lab
	(300 N + 300 P)
	(300 N + 300 P)
	Flaconi da 1 mL 

	Controllo del             D-Dimero alto e basso
	 100
	100 
	Flaconi da 1 mL 


I test con asterisco possono essere offerti anche con metodiche anche in micropiastra

Il service deve comprendere gli eventuali plasmi di calibrazione, tutti i reattivi ausiliari e i consumabili necessari per l’esecuzione dei test sopra indicati.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.1  € 330.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria  Siemens Healthcare Diagnostic – importo di aggiudicazione  € 311.671,60 oltre iva 
LOTTO N°2 -  Coagulazione alta produttività specialistica e terapia anticoagulante orale (TAO) da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O.Civico
	PRESIDIO OSPEDALIERO
	N° STRUMENTI  
	N° POSTAZIONI      TAO
	N° Pazienti per invio terapia TAO

	Laboratorio analisi P.O.CIVICO 
	1
	3
	300


REQUISITI STRUMENTO

· Coagulometro completamente automatico nuovo e di ultima generazione

· Esecuzione di metodiche coagulative, cromogeniche e immunologiche

· Canali di lettura almeno 10

· Inserimento campioni mediante rack

· Cadenza analitica almeno 250 test/h

· Campioni a bordo: almeno 100

· Numero di reagenti a bordo almeno 50

· Caricamento da tubo primario di diversa misura 

· Caricamento continuo dei campioni

· Caricamento continuo dei reagenti

· Walk-away almeno 800 test
· Accesso random, batch, urgenze

· Identificazione positiva mediante barcode dei campioni e dei reagenti

· Esecuzione completamente automatica delle curve di calibrazione e possibilità di memorizzare più curve con lotti diversi di reagente 

· Visualizzazione e stampa delle curve di reazione (test coagulativi,cromogenici e immunologici)

· Possibilità di alloggiare contemporaneamente almeno 3 flaconi dello stesso reagente 

· Possibilità di operare per “priorità campione”

· Programmazione di almeno 25 test ( diversi ) per campione

· Sistema di lettura ottico

· Interfaccia bidirezionale

· Strumento da banco

· Sistema di perforazione provette ( Cup piercing )

· Assistenza tramite remoto

REQUISITI  SOFTWARE TAO

N° 3  postazioni adeguate secondo le richieste del centro complete di computer stampanti e stampanti di codici a barre

· autorizzazione dell’accesso ai dati tramite password a livelli differenziati;

· possibilità di organizzare gli appuntamenti (agenda) per fasce orarie configurabili;

· codifica delle patologie secondo i criteri di valutazione clinica; 

· proposta del range terapeutico legata alla diagnosi; 

· modulo di accettazione che permetta la stampa dei codici a barre dei pazienti in TAO;

· possibilità di inserimento simultaneo  della terapia da più stazioni di lavoro;

· statistiche dei dati, archivio storico; 

· algoritmo della fase di induzione validato da studi clinici; 

· elaborazioni statistiche per diagnosi, per farmaco e per complicanza; 

· range e target terapeutico associati alla diagnosi;

·  indicatori specifici per pazienti a rischio trombotico o emorragico; 

· calcolo in tempo reale della percentuale del tempo entro il range terapeutico; 

· connessione diretta al laboratorio di Coagulazione ed Emostasi

· servizio di invio della prescrizione terapeutica per via fax e/o via e-mail proposta automatica del dosaggio di farmaco attraverso algoritmo validato da centri di riferimento.

· Algoritmi software TAO validati da studi clinici nazionali e/o internazionali ( relazionare)

· Criteri di sicurezza invio referti TAO (relazionare su protezione dati invio risultati via mail e/o fax)

Sia lo strumento che le postazioni per la terapia TAO devono essere collegate al sistema gestionale presente nel laboratorio.

Lo strumento e le postazioni TAO devono essere fornite di gruppo di continuità.

TEST RICHIESTI
Tutti i Test devono possedere il marchio CE e devono poter essere processati automaticamente sull' analizzatore offerto.

Si richiedono reagenti, calibratori, controlli, consumabili, soluzioni di lavaggio, per l'esecuzione di: 

	Esame
	Osp.Civico Benfratelli Lab.Analisi

Test per anno                                       
	Requisiti minimi dei reagenti

	
	
	

	
	
	

	PT
	8.000 
	Tromboplastina Ricombinante

	APTT
	3.500
	Attiv. Silice colloidale o acido ellagico

	Fibrinogeno Clauss
	1.500
	Coagulativo

	Tempo di Trombina
	100
	Trombina Bovina

	Antitrombina
	 200
	Cromogenico

	D-Dimero
	100
	Immunologico

	Ricerca LAC
	 800
	DRVVT

	Conferma LAC
	 800
	DRVVT

	SCT o KCT o APTT ricco di fosfolipidi
	 800
	Coagulativo

	
	
	

	Proteina C
	 800
	Cromogenico

	Proteina S Libera
	 800
	Immunologico

	Proteina S  
	 600
	Coagulativo

	Plasminogeno
	 400
	Cromogenico

	Inibitore della plasmina
	300
	Cromogenico

	Eparina
	200
	Cromogenico

	APC Resistence V Leiden
	800
	Coagulativo

	Dosaggio del F.II
	300
	Plasma carente

	Dosaggio del F.V
	 400
	Plasma carente

	Dosaggio del F.VII
	 400
	Plasma carente

	Dosaggio del F.VIII
	 500
	Plasma carente

	Dosaggio del F.IX
	 300
	Plasma carente

	Dosaggio del F.X
	 400
	Plasma carente

	Dosaggio del F.XI
	 300
	Plasma carente

	Dosaggio del F.XII
	300 
	Plasma carente

	Dosaggio del F.XIII
	 100
	Immunologico / coagulativo

	v.W.Factor Antigene
	 600
	Immunologico

	v.W.Factor Ricof
	 600 
	Immunologico

	 Omocisteina
	 1.100
	Immunologico

	 HIT - Ab ( PF4-H)
	 400
	Immunologico

	totale
	25.400
	


	CONTROLLI
	
	

	Plasma Controllo Nor.e Pat. Intra-Inter lab
	300N+300P
	Flaconi da 1ml

	Plasma Controllo Nor e Pat dei fattori
	150N+150P
	Flaconi da 1ml

	Controllo del D-Dimero alto e basso
	50H+50L
	Flaconi da 1ml

	Controlli per Omocisteina a due livelli
	15H+15L
	Flaconi da 1ml

	Plasma di controllo Nor e Pat del Lac
	100N+100P
	Flaconi da 1ml

	Plasma controllo Nor. E Pat per APC
	100N+100P
	Flaconi da 1ml

	Controllo per HIT (alto e basso)
	50H +50L
	Flaconi da 1ml

	Controlli per Eparina LMW  

  (alto e basso)
	25 H + 25 L
	Flaconi da 1 mL

	Controlli per Eparina UF Alto e basso
	25H +25L
	Flaconi da 1ml


Il service deve comprendere gli eventuali plasmi di calibrazione, tutti i reattivi ausiliari e i consumabili necessari per l’esecuzione dei test sopra indicati.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.2  € 200.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria INSTRUMENTATION LABORATORIES spa – importo di aggiudicazione  € 146.210,40 oltre iva 

LOTTO N° 3  - Sistema analitico per l’esecuzione dei test  Fattore V Leiden e Fattore II in Biologia Molecolare da dedicare al Laboratorio di Analisi del P.O. Civico

Per il Laboratorio di Patologia Clinica del P.O.Civico Benfratelli si richiede n°1 sistema analitico   (strumento – reagenti) con le sotto elencate caratteristiche minime:

Caratteristiche minime del sistema analitico:

· Sistema integrato e completamente automatico di real-time PCR capace di eseguire automaticamente estrazione degli acidi nucleici, amplificazione e rilevazione del segnale.

· Possibilità di interfacciamento ad host in modalità host query

· Possibilità di operare senza l’ausilio di cappe aspiranti per evitare cross-contaminazioni.

· Possibilità di leggere on-line ed in tempo reale le curve di amplificazione

· Possibilità di esportare e stampare le curve di reazione.

· Possibilità di caricare in contemporanea  test differenti sullo strumento e seguirli on-line.

· Identificazione dei campioni tramite bar-code

· Identificazione tramite bar-code del test da eseguire e verifica del lotto e data di scadenza direttamente da cartuccia. 

· Manutenzione giornaliera e ordinaria (indicare il tempo dedicato)

· Esecuzione in contemporanea della mutazione V-leiden e variante G20210A del gene della protrombina

· Tempi di esecuzione dell’analisi estrazione, amplificazione e rilevazione dell’amplificato per entrambi i test in meno di 40 minuti.

· Password multilivello
· Espressione dell’intepretazione del risultato ottenuto per ovviare a soggettive ed equivocabili interpretazioni soggettive.

· Possibilità di back-up di tutta la base dati

· Semplice interfaccia operatore
· Possibilità di eseguire singole sedute quotidiane senza spreco di reattivo in tempi brevissimi con riduzione dei tempi di risposta (indicare il tempo)

· Possibilità di conservazione dei reattivi anche a temperatura ambiente (20°-25°C) mantenendo invariata la stabilità e le performance degli stessi

· Controlli dedicati esterni di qualità e interno per ogni run.

· Presenza di un sistema in grado di elencare e identificare gli eventuali errori che si sono verificati nel corso dell’analisi fornendo: il codice errore, il testo del messaggio di errore e l’ora in cui si è verificato.

· Possibilità di registrare tutte le eventuali modifiche effettuate su un campione.

· Possibilità di esportare i risultati delle analisi.

Reagenti e fabbisogno annuale presunto:

	Descrizione prodotto
	N°Test/annui

	Kit per la determinazione contemporanea delle mutazioni Fattore V Leiden e Fattore II
	400

	Controlli contenente DNA mutato per i F V e F II
	50


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.3  € 45.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria INSTRUMENTATION LABORATORIES spa – importo di aggiudicazione  € 42.453,85 oltre iva 

LOTTO N°4 - Indagini di approfondimento test specialistici in coagulazione per il Laboratorio di Analisi del P.O. Civico

Per il Laboratorio di Patologia Clinica dell’Ospedale Civico Benfratelli si richiede:

n.1 Sistema analitico per esecuzione dei seguenti test in Chemiluminescenza:

	TEST
	N. DETERMINAZIONI/ ANNUE

	ACA IgG
	1200

	ACA IgM
	1200

	ß2GP1 IgG
	800

	ß2GP1 IgM
	800

	D-DIMERO ALTA SENSIBILITA’
	800

	HIT TOT
	400

	HIT IgG
	200

	VWFAg
	400

	VWFRCo
	400

	totale
	6200


Caratteristiche di minima della strumentazione

· Strumento completamente automatico
· Utilizzo di cartucce precalibrate

· Numero di cartucce a bordo almeno 20

· Scomparto reagenti refrigerato

· Campioni a bordo: almeno 20

· Identificazione positiva di campioni e reagenti

· Stabilità reagenti a bordo almeno 1 mese

· Possibilità di eseguire test diversi contemporaneamente

· Possibilità di eseguire una singola determinazione

· Cadenza analitica almeno 50 test/h

· Possibilità di eseguire test reflex

· Gestione delle urgenze

· Interfacciamento al sistema gestionale presente in laboratorio

· Gruppo di continuità

La ditta aggiudicataria dovrà fornire tutto il materiale di consumo ed eventuali controlli per l’esecuzione dei test sopra citati.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.4  € 130.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria INSTRUMENTATION LABORATORIES spa – importo di aggiudicazione  € 106.047,70 oltre iva 

LOTTO N°5  - Sistema per lo studio della funzionalità piastrinica per il Laboratorio P.O.Civico

Si richiede un analizzatore con le seguenti caratteristiche minime:

· Strumento da banco per la valutazione della capacità emostatica piastrinica. 
· Lo strumento deve utilizzare dei reagenti per la determinazione del tempo di chiusura del tappo piastrinico su campioni di sangue intero citratato.

·  Monitoraggio del tempo d’incubazione e della temperatura d’incubazione.

·  Utilizzo di cartucce monotest. Quantità di sangue intero per test: inferiore a 1 mL. 

· Interfacciamento bidirezionale.

	TEST
	NUMERO DEI TEST ANNUI PRESUNTI

	Collagene/Epinefrina
	500

	Collagene/ADP
	500

	P2Y
	100

	TOTALE
	1.100


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.5  € 11.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria Ditta Siemens Healthcare Diagnostic – importo di aggiudicazione  € 10.535,80 oltre iva 
LOTTO N°6 - Analizzatore per l’aggregazione piastrinica per il Laboratorio P.O.Civico

Si richiede la fornitura di un sistema automatico multicanale per l’esecuzione dei test di Aggregazione Piastrinica su sangue intero per il Laboratorio P.O.Civico.

Carichi di lavoro e descrizione del sistema
A1.  Carico di lavoro per l’analizzatore della funzionalità piastrinica.

E’ previsto la studio su  300/campioni anno della funzionalità piastrinica con l’ utilizzo dei più comuni attivatori ( Ac. Arachidonico, ADP, Collagene, Ristocetina, TRAP-6)

A2.  Caratteristiche minime dell’ analizzatore della funzionalità piastrinica

L’ analizzatore della funzionalità piastrinica deve essere costituito da un aggregometro compatto da banco nuovo completo di PC con piattaforma Windows XP, preferibilmente integrato nell’unità analitica, completo di monitor LCD e stampante grafica che deve possedere le seguenti specifiche:

· Deve operare in aggregometria per impedenza;

· Cadenza analitica di almeno 30 test/ora;

· Almeno 5 canali di lettura indipendenti;

· Utilizzo di campione di sangue intero;

· Elettrodi multipli;
· Determinazione in doppio per ogni test su ogni canale di lettura;

· Cuvette monouso;
· Magnete ricoperto con PTFE;

· Pipetta elettronica interattiva;

· Software di gestione e misura;

A fini di ricerca, deve essere possibile utilizzare attivatori e inibitori diversi da quelli standard sopra indicati, per studiare la funzionalità piastrinica.

Il sistema deve essere completo oltre che dei reagenti necessari per le varie determinazioni, anche di un controllo positivo.

A3.  Altre richieste relative alla fornitura dell’ analizzatore di funzionalità Piastrinica.

· La fornitura deve essere completa di tutti i Reagenti  sufficienti per il numero di esami indicato.

· Le attrezzature fornite ed i reattive devono essere in linea con le norme sulla sicurezza imposte dalla CE e con quelle del sistema IVD.

· Si richiede la descrizione della struttura  di assistenza tecnica propria della azienda offerente con la relativa presenza in zona (almeno una persona a Palermo o Provincia) e tipo di organizzazione (indicare nominativi, indirizzi e recapiti telefonici).

· In ogni caso, in occasione di fermi macchina o blocco sul PC di gestione,  per il ripristino della funzionalità, deve essere garantita la risoluzione del problema Hardware o Software entro un massimo di 8 ore lavorative successive alla chiamata.

· Nel caso di guasto dell’unità  strumentale che dovesse risultare non riparabile, deve essere garantita la sostituzione della stessa entro le 48 ore lavorative successive al primo intervento.

· Deve essere prevista adeguata istruzione all’uso del sistema analitico fornito, presso la sede del laboratorio e presso la sede della ditta con corsi di base avanzati.

· Deve essere previsto un calendario di interventi di manutenzione programmata;

· Sul manuale dello strumento devono essere riportati chiari protocolli relativi alla manutenzione ordinaria e straordinaria, con esplicita indicazione delle competenze a carico degli operatori del laboratorio e del personale del Servizio di Assistenza Tecnica della ditta.

· Deve essere fornita la scheda tecnica dello strumento  

· Devono essere fornite le schede di sicurezza  dei vari reattivi forniti.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.6  € 18.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria DASIT  spa– importo di aggiudicazione  € 13.000,00 oltre iva

LOTTO N°7 - Diagnostica ematologia di secondo livello per il laboratorio P.O.Civico

Fornitura  di strumentazione automatica per Diagnostica Ematologia di secondo livello P.O.Civico

Esecuzione di circa 18.000 test di approfondimento.

 Si richiede:
1. Analizzatore di nuova generazione, corredato di gruppo di continuità, controlli e materiali di consumo necessari all’esecuzione dei test;

2. Un software gestionale middleware con due stazioni PC operative, destinato a fornire supporto per la validazione della routine ematologica di secondo livello;

3. Gli strumenti devono essere in grado di valutare :

a. Emocromo con formula leucocitaria a 5 popolazioni;

b. Conteggio eritroblasti,
c. Reticolociti

d. Conta piastrinica di precisione con marcatura monoclinale CD 61

e. Marker di sepsi CD 64 
f. Conteggio Linfociti T in valore ≠ e in %

g. Rapporto Th/ Ts
	TEST
	n./ANNO

	Emocromo
	10.000

	Reticolociti
	1.000

	CD 61
	800

	CD 64
	2.500

	CD 3/CD 4/CD 8 
	2.500

	CD 34
	100

	CD 45
	100


REQUISTI MINIMI RICHIESTI APPARECCHIATURA.

1. Campionatore automatico da almeno 100 posizioni,

2. Cadenza analitica superiore  a 100 emocromi con formula leucocitaria / h

3. Determinazione del conteggio eriitroblasti in valore ≠ e %,

4. Esecuzione del conteggio Reticolociti e Frazione Reticolocitaria immatura contemporanea  all’emocromo con formula leucocitaria ed in completa automazione,

5. Determinazione automatica del conteggio delle 5 popolazione con metodo ottico,

6. Indice di linearità WBC  > a 200 x 10³/μl WBC,

7. Aspirazione di quantità campione da provetta chiusa, inferiori a 200 μl 

8. Utilizzo reagenti privi di cianuro,

9. Archivio dati capace di memorizzare almeno 10000 referti completi di relativi grafici,

10. Stampa a colori,
11. Limitato utilizzo di reagenti necessari all’esecuzione delle possibili determinazioni ( almeno < a 10),

12. Gestione automatizzata de CQ su tre livelli con riconoscimento automatico da campionatore,

13. Possibilità di assistenza e monitoraggio da remoto in collegamento telematico.

REQUSITI MINIMI Software gestionale middleware.

1. Almeno due postazioni per operatività / validazione remota / consultazione,

2. Archivio storico iniziale di almeno 1 milione di record paziente con dati  e grafici;

3. Possibilità di acqusizione immagini fotografiche da fotocamere per microscopia ottica;

4. Regole di validazione automatica, programmabili dall’utente,

5. Dotato di una stampantebarcode e 2 stampanti locali

6. Funzione specifica per il calcolo TAT, della gestione QC e del monitoraggio di processo

Altre specifiche tecniche
a. Conteggio PLT con metodo ottico in prima lettura senza costi aggiuntivi rispetto al profilo CBC + formula 5 part difi.

b.  Utilizzo di reagenti non tossici – nocivi

c.  Rilevamento diretto e contemporaneo di tutte le popolazioni leucocitari

d.  Segnalazione con specifico allarme in presenza  di aggregati piastrinici con eliminazione dell’interferenza da lettura di WBC

e. Conteggio RBC Nucleati senza reagente aggiuntivo rispetto al profilo Emocromo con formula leucocitaria,

f. Rilevamento indice di vitalità cellulare leucocitaria / apoatosi,

g. Conteggio Granulociti Immaturi (IG) , neutrofili a banda, linfociti aticpici

h. Possibilità di determinare in valore ≠ e % cellule atipiche/  blasti

i. Determinazione delle piastrine reticolate

j. Manutenzione quotidiana automatica

k. Determinazione dell’Hb reticolocitaria e dei parametri derivati

l. Determinazione di emazie fetali in sangue materno

m. Effettuazioni letture con Ab monoclinali FITC e PE

n. Conteggio piastrinico con marcatura  con ab monoclinale CD 61

o. Determinazione Reticolociti in Fluorescenza con un indice maturativo e IRF.

p. Conteggio linfociti T in valore ≠ e % con rapporto Th/ Ts

q. Determinazione del marker di sepsi CD64

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.7  € 180.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria ABBOTT spa – importo di aggiudicazione  € 160.924,95 oltre iva 
LOTTO N°8 - Service per la determinazione in Hplc di emoglobine per l’U.O. s.d. laboratorio di Genetica molecolare dell’età evolutiva  

Si richiede la fornitura in service di un sistema dedicato e totalmente automatico basato sul principio della cromatografia liquida ad alta pressione (HPLC High Pressure Liquid Chomatography) per la rivelazione ed il monitoraggio  delle emoglobinopatie attraverso l’ analisi  contemporanea dell’ assetto emoglobinico (Hb0, HbF, HbA2, HbS, HbC, HbD e delle  frazioni emoglobiniche varianti e patologiche) mediante eluizione a gradiente continuo.

1. Il numero previsto di test per anno è di 4.000.

Il sistema dovrà essere completo di reagenti, controlli, calibratori, materiali di consumo per l’esecuzione dei parametri richiesti in relazione all’indagine fino all’emissione di una scheda paziente completa di tutti i dati prodotti.

Le specifiche minime della strumentazione devono essere almeno le seguenti:

· Analizzatore completamente automatico.

· Ridotto tempo di avviamento da spento a stand by.

· Campionatore a rack con caricamento continuo e lettore di codice a barre

· Identificazione automatica sia del rack che della posizione del campione

· Prelievo del campione da provetta madre con tappo perforabile con agitazione del campione ed allineamento del barcode automatico

Possibilità di campionamento continuo, per coppette con campione diluito, calibratori e controlli;

· Manutenzione giornaliera da parte dell’ operatore assente

· Reagenti e colonna pronti all’ uso

· Colonna dedicata allo studio delle talassemie ed emoglobinopatie

· Controlli a matrice umana con validità del lotto di almeno un anno con valori a titolo noto per  HbA2, Hbf e HbS

· Modulo portacolonna termostatato a temperatura costante

· Calibrazione sia su valori bassi che alti dell’HbA2 del metodo in automatico con possibilità di rianalisi con calibrazione in bach (in caso di allarmi si deve poter associare una nuova calibrazione ai precedenti campioni senza la necessità di rianalizzare i campioni)

· Controllo automatico del livello dei reagenti e dei liquidi reflui

· Software completo semplice ed immediato per gestione, archivio e refertazione 

· Software che garantisca la valutazione e la gestione relativa ai dati del controllo di qualità intra-laboratorio delle suddette emoglobine con elaborazione dei dati in tempo reale 

· Strumento completo di PC gestionale esterno con software dedicato e stampante laser

· Interfacciamento al sistema gestionale presente nel laboratorio

CONDIZIONI E SERVIZI RICHIESTI

La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nella misure che servono alla corretta esecuzione delle sedute analitiche che si effettuano per la determinazione dei test richiesti.

I quantitativi dei materiali inseriti in offerta, verranno verificati in sede di istallazione, avviamento e collaudo con gli specialisti della ditta aggiudicataria, secondo i protocolli concordati e approvati con il personale interno del laboratorio; devono essere congrui e nel caso  in cuinon fossero sufficienti, devono essere integrati fino a totale copertura del fabbisogno senza alcun aggravio di spesa per questa azienda ospedaliera.

Gli interventi del servizio di assistenza tecnica devono essere assicurati entro le otto ore lavorative dalla chiamata al call-center dell’azienda aggiudicataria. La stessa deve garantire la presenza di tecnici in Sicilia e di uno specialista di prodotto applicativo .

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.8  €35.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria BIO RAD laboratories  SRL – importo di aggiudicazione  € 32.800,00 oltre iva 
LOTTO N° 9 - Sistemi automatici da dedicare all’area elettroforesi dei laboratori analisi dei  P.O. Civico e P.O. Di Cristina
E’ richiesta la fornitura di attrezzature per elettroforesi multi metodica, che consentano l’esecuzione di indagini di primo livello e l’approfondimento diagnostico di secondo livello nei campioni per i quali è necessario. 

La richiesta strumentale, sulla base delle esigenze diversificate dei laboratori dell’azienda, prevede la fornitura di sistemi automatici per come di seguito descritti:

1. Unità Operativa Patologia Clinica P.O. Civico e Benfratelli

Qui di seguito si indicano i carichi di lavoro e le esigenze strumentali.

· Carico di Lavoro:   -   Elettroforesi Sieroproteiche: 45.000/anno

· Elettroforesi delle Emoglobine: 3.500/anno
· Elettroforesi delle Isoforme della Transferrina (CDT): 300/anno

· Immunotipizzazione proteine monoclonali nel siero e nelle urine: 1.500/anno

Si richiedono tre sistemi completamente automatici con tecnica Capillare:

· Due con una cadenza analitica reale di almeno 80 test/ora ciascuno per Elettroforesi Sieroproteica gestiti da un unico PC.

· Uno con una cadenza analitica di almeno 20 test/ora per Elettroforesi Sieroproteica da dedicare all’elettroforesi delle Hb, da provetta madre tappata completo di sistema di agitazione e perforazione del tappo.

· E’ richiesta la fornitura di un sistema gestionale esperto di tipo neurale che supporti la fase della validazione secondo regole impostabili dal responsabile del settore, collegato al PC di gestione dei due sistemi per la routine.

· Deve essere pure possibile interfacciare gli strumenti richiesti con il sistema gestionale BERINET – SIEMENS, già presente in laboratorio in modo da creare un unico gestionale per i sistemi elettroforetici e nefelometrici (Isola Proteica).

Inoltre, si chiede la fornitura di un sistema automatico per elettroforesi in gel di agarosio con accessorio per Isoelettrofocalizzazione, per l’esecuzione di metodiche di approfondimento diagnostico nell’ambito delle indagini sulle proteine da siero, da urina e da liquor.

In offerta, dovrà essere prevista la fornitura dei seguenti test/kit e relativi consumi presunti:

· Immunofissazione su siero:  800 Test/anno
· Immunofissazione su urina:  600 Test/anno

· Isoelettrofocalizzazione su liquor:  100 Test/anno

· Identificazione delle proteine urinarie utili alla tipizzazione del danno renale: 100 Test/anno

2. Unità Operativa Patologia Clinica P.O. G. DI CRISTINA

Qui di seguito si indicano i carichi di lavoro e le esigenze strumentali.

· Carico di Lavoro:  Elettroforesi Sieroproteiche: 7.500/anno

Si richiede un sistema completamente automatico in tecnica Capillare con una cadenza analitica di almeno 20 test/ora per Elettroforesi Sieroproteica.

Anche per questo sistema è richiesta la fornitura di un sistema gestionale esperto di tipo neurale.

· Per i sistemi gestionali delle apparecchiature sopra descritte deve essere previsto il collegamento, a carico dell’aggiudicatario, al sistema gestionale in uso presso i due laboratori: 

1. Metafora Informatica (costi concordati: € 6.529,60 per singolo strumento e in € 9.917,60 per PC di gestione di più strumenti o sistema modulare).

CARATTERISTICHE MINIME DELLE APPARECCHIATURE RICHIESTE

Apparecchiature con tecnica capillare multimetodica:

1. Sistemi in totale automazione, a caricamento continuo dei campioni, dal prelievo da provetta primaria alla produzione del referto.

2. Devono essere automatici anche gli eventuali trattamenti preanalitici dei campioni (es.: diluizione, emolisi, miscelazione con antisieri specifici, ….).

3. Devono utilizzare il principio dell’elettroforesi capillare in fase libera.

4. Tecnologia dei capillari con finestra di lettura a bolla.

5. Capillari termostatati con sistema peltier a contatto

6. Rilevazione e lettura mediante monocromatore a lunghezza d’onda variabile compresa fra 200  e 600 nm, o sistema equivalente.

7. Il processo analitico deve avvenire a temperatura controllata con un sistema di scambiatori di calore, o metodo equivalente, che assicuri accuratezza e una precisione di +/-1°C.

8. Deve essere possibile l’introduzione dei campioni in reale caricamento continuo senza interruzione del ciclo analitico in corso.

9. Devono avere un lettore di bar code ad alta risoluzione per l’identificazione positiva della provetta campione. Il riconoscimento positivo del campione deve essere possibile anche in caso di assenza di etichetta o di etichetta danneggiata, per mezzo della registrazione del codice del rack/rotore e della posizione della provetta.

10. Gestione e tracciabilità dei reagenti 
11. I sistemi devono avere un software di gestione multi strumento
12. Antisieri monouso per l’esecuzione delle Immunotipizzazioni delle proteine monoclonali.
Apparecchiature con tecnica in gel di agarosio multimetodica:

a. Kit diagnostici monouso, parte integrante dell’automazione,

b. Automazione walk-away,

c. Produttività del sistema per l’esecuzione delle immunofissazioni sieriche maggiore o uguale a 8 test/ora,
d. Depositori del campione monouso,
e. Spugne tampone preferibilmente monouso,

f. Applicazione del campione a tempo variabile,

g. Camera elettroforetica a secco,
h. Controllo della temperatura ad effetto Peltier, durante le fasi di deposito, migrazione e aggiunta degli antisieri
i. Controllo automatico delle grandezze elettriche di elettroforesi,

j. Almeno 6 reagenti in linea,
k. Almeno 50 programmi di analisi predefiniti,

l. Verifica continua della funzionalità strumentale,

m. Manutenzione ordinaria settimanale automatica,
n. Sistema di lettura ad alta risoluzione integrato nello strumento.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime:

1. la sede del servizio di assistenza deve garantire l’intervento in tempi che non superano le 8 ore lavorative.

2. Presenza di almeno due tecnici in Sicilia (uno con sede a Palermo) per l’assistenza tecnica  e di uno specialista di prodotto in Sicilia.

3. In caso di guasti devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino del sistema che non devono superare, di norma, le 24 ore.

4. Deve essere previsto un calendario di interventi di manutenzione programmata.

5. Deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base, presso  la sede del Laboratorio, per gli operatori del Laboratorio.

6. Devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del Laboratorio e del personale del Servizio di assistenza.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 9 € 120.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria Ditta SEBIA ITALIA srl– importo di aggiudicazione  € 105.780,00 oltre iva 
LOTTO N°10 - Sistema automatico per il dosaggio di acido micofenolico e droghe d’abuso  su siero/urine  (test di 1°livello) per il laboratorio di analisi P.O. Civico 

Si richiede un sistema diagnostico in service per il dosaggio plasmatico di Acido Micofenolico e di droghe d’abuso su siero/urina,  costituito da 1 analizzatore nuovo e di ultima generazione completamente automatico, multiparametrico ad accesso random.

	Denominazione analista
	Quantità annuareferti presunta 

	CANNABINOIDI
	3.600

	COCAINA
	3.600

	METADONE  
	3.600

	OPPIACEI
	3.600

	BUPRENORFINA
	3.600

	BENZODIAZEPINE
	3.600

	AMFETAMINE
	3.600

	ECSTASY-MDMA
	3.600

	LSD
	3.600

	SALICILATI
	1.800

	TRICICLICI
	1.800

	BARBITURICI
	1.800

	ACETAMINOFENE
	1.800

	LITIO
	300

	ACIDO MICOFENOLICO
	2.500

	Totale
	42.400


 Tutti i parametri dell’elenco sono da intendere come obbligatori.

REQUISITI INDISPENSABILI:

Per l’esecuzione dei test, è richiesto un analizzatore principale automatico, nuovo di fabbrica e di ultima generazione, avente le seguenti caratteristiche obbligatorie pena esclusione della gara:

· analizzatore random-access;
· interfaccia utente in lingua italiana;

· possibilità di variazione del cut-off;

· tempi ridotti di esecuzione per le urgenze (non superiori a 15 minuti)

· vano reagenti refrigerato con almeno 50 posizioni disponibili per singolo analizzatore;

· vano porta campioni con almeno 60 posizioni disponibili per singolo analizzatore;

· Tossicologia su siero con reagenti liquidi e pronti all’uso, ideali per il Laboratorio di Emergenza

· produttività oraria fotometrica di almeno 130 test fotometrici/ora  per il pannello di test considerato;

· sensore capacitivo;
· Puntale/cuvetta monouso o riutilizzabili
· Possibilità di esecuzione dei dosaggi anche su altre matrici biologiche /Kit per la verifica dell’integrità del campione( sample -ceck per adulterazioni)

· re-run automatico dei test il cui risultato sia oltre i limiti definiti dall’operatore, mediante la diluizione del campione in esame.

· assenza di carry-over;
· caricamento in continuo dei campioni senza interruzione delle analisi;

· Stabilità delle curve  a bordo di almeno 15 giorni

· Ampia disponibilità di metodiche , comprese quelle non obbligatorie. (in particolare verrà valorizzatala disponibilità di  Ketamina, Lamotrigina, Topiramato).
· Piatto porta campioni per l’alloggiamento di diversi tipologie di provette senza ausilio di adattatori.

· garanzia di sicurezza per l’operatore in tutte le operazioni( presenza di una cover che protegga le parti meccaniche in movimento durante le analisi); 

· riconoscimento barcode dei campioni e dei reagenti;

· interfacciamento bidirezionale ad host computer  a carico della ditta aggiudicataria

· tracciabilità completa del dato analitico e archivio storico pazienti.

La fornitura dovra’ essere omnicomprensiva di reagenti, calibratori , controlli e quant’altro necessario per rendere i test completamente eseguibili con cadenza giornaliera e di idonei contenitori per urine che consentano la catena di custodia, in relazione al fabbisogno.

Durante il periodo del service, qualora il carico di lavoro dovesse subire un incremento considerevole, la ditta aggiudicataria si impegna a fornire un sistema analogo di back up.

Assistenza tecnica:

Sull’apparecchiatura fornita dalla ditta aggiudicataria deve essere garantita l’assistenza tecnica full-risk . Gli interventi di assistenza tecnica devono essere effettuati entro 24 ore dalla chiamata telefonica. Deve inoltre essere garantita la manutenzione ordinaria, indicandone il numero di interventi all’anno. 

Training e supporto scientifico:

Sarà a carico dell’azienda fornitrice l’addestramento per gli operatori del laboratorio. Indicare le modalità del training formativo e dell’attività di supporto tecnico-scientifico
.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 10 € 150.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria INSTRUMENTATION LABORATORIES spa – importo di aggiudicazione  € 86.602,30 oltre iva 

LOTTO N°11 - Sistema per il dosaggio quantitativo ed ultrasensibile  della procalcitonina su siero per il laboratorio di analisi P.O.Civico. 

Si richiede l’attivazione di  un service (n° determinazioni: circa 2000  test /anno)  relativo ad  un sistema diagnostico automatico, da banco,  per il dosaggio quantitativo ed ultrasensibile in Urgenza della Procalcitonina, con elevate caratteristiche sia di praticabilità (semplicità di esecuzione) che  di sensibilità analitica, precisione ed accuratezza e con le seguenti caratteristiche tecniche minime:

1) Reagenti monotest
· Test   ELISA con lettura fluorimetrica

· Sensibilità funzionale </= 0.1 ng/ml

· Kit completo di reagenti, calibratori, controlli, consumabili, con validità di almeno 6 mesi

· Utilizzo puntali monotest
· Strumentazione senza taniche raccolta reflui, che non necessiti di manutenzione quotidiana (es.lavaggi ad inizio e fine seduta )

· Interfacciamento bidirezionale dello strumento con il LIS a carico della ditta aggiudicataria.

· Assistenza tecnica entro 24 ore dalla chiamata

· Calibrazione con Master Curva (codice a barre), con stabilità della ricalibrazione periodica di almeno 4 settimane

· Tempo per il risultato non superiore a 20 minuti

· Istruzione in loco del personale relativamente alla conoscenza ed uso del sistema.

 La ditta aggiudicataria si impegnerà, senza ulteriore incremento di spesa,  a fornire uno strumento di back-up con caratteristiche analoghe, qualora si verificasse un significativo aumento del carico di lavoro.
Importo a base d’asta annuale per il lotto n.11  € 40.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria Ditta BIOMERIEUX ITALIA spa – importo di aggiudicazione  € 39.712,40 oltre iva 
LOTTO N°12 - Sistemi automatici per la determinazione delle proteine con metodo nefelometrico per il laboratorio di analisi P.O.Civico e P.O. Di Cristina.
Qui di seguito si indicano le esigenze strumentali e i carichi di lavoro delle diverse Unità Operative

DESCRIZIONE DELLA FORNITURA STRUMENTALE RICHIESTA 
	ARNAS CIVICO

E G. DI CRISTINA

DI PALERMO
	Laboratori Ospedalieri
	A
	B

	
	
	N° Strumenti di grossa routine. Almeno 200 test/ora
	N° Strumenti media routine. Almeno 70 test/ora

	
	Laboratorio di Patologia Clinica P.O. Civico
	1
	1

	
	Laboratorio di Patologia Clinica P.O. Di Cristina
	1
	          -------


P. O. Civico e Benfratelli, Palermo

	Determinazioni
	Numero test/anno

	IgG siero
	3.000   

	IgA siero
	3.000 

	IgM siero
	3.000   

	IgG liquor
	100   

	IgA liquor
	100   

	IgM liquor
	 100    

	Sottoclasse – IgG1
	30

	Sottoclasse – IgG2
	 30    

	Sottoclasse – IgG3
	 30    

	Sottoclasse – IgG4
	 30    

	Ig/catene L tipo K            
	800    

	Ig/catene L tipo (            
	800    

	C3
	1.200    

	C4
	1.200    

	C1 inattivatore
	 50    

	Albumina
	100    

	Microalbuminuria
	300    

	Trasferrina
	4.000    

	Recettore solubile della TfR
	250    

	Ferritina
	5.500    

	Ceruloplasmina
	60    

	Aptoglobina
	200    

	Apo A1
	50    

	Apo B
	50    

	Lp(a)
	50    

	CRP ultrasensibile
	10.000    

	RF
	2.500    

	ASL
	2.000    

	Beta-2-microglobulina
	1.500    

	Cistatina C
	650    

	Alfa-2-macroglobulina 
	50    

	Alfa-1-glicoproteina acida
	50    

	Alfa-1-antitripsina
	50    

	Siero Amiloide A
	50    

	IgE
	1.000    

	ADNasi B
	100    

	Alfa-1-microglobulina
	50    

	Proteina legante il retinolo
	50    

	Siero amiloide A*
	100

	Omocisteina*
	100

	Catene K libere* su urine
	100

	Catene ( libere* su urine
	100

	Beta Trace Protein*
	100

	CDT*
	100

	Totale                                         
	42.680 


P. O. Di Cristina

	Determinazioni
	Numero test/anno

	IgG siero
	6.000   

	IgA siero
	8.000   

	IgM siero
	6.000   

	Sottoclasse – IgG1
	100

	Sottoclasse – IgG2
	 100    

	Sottoclasse – IgG3
	  100    

	Sottoclasse – IgG4
	  100    

	Ig/catene L tipo K            
	 700    

	Ig/catene L tipo (            
	 700    

	C3
	1.800    

	C4
	1.800    

	Microalbuminuria
	2.000    

	Trasferrina
	2.000    

	Recettore solubile della TfR
	200    

	Ceruloplasmina
	150    

	Aptoglobina
	100    

	Apo A1
	1.700    

	Apo B
	1.700    

	Beta-2-microglobulina
	100    

	Cistatina C
	100    

	Alfa-1-antitripsina
	100    

	IgE totali
	4.500    

	ADNasi B
	800    

	Alfa-1-microglobulina
	600    

	Proteina legante il retinolo
	600    

	Totale                                         
	40.050 


CARATTERISTICHE MINIME ED INDISPENSABILI DELLE STRUMENTAZIONI  RICHIESTE

Il sistema previsto nella tabella A per i presidi di grossa routine deve essere costituito da un Nefelometro da banco nuovo e che deve possedere le seguenti caratteristiche minime:

· Completamente automatico;
· accesso continuo;

· determinazione di proteine in diversi liquidi biologici

· utilizzo di provette primarie di vario diametro e di coppette dedicate;

· alloggio per almeno 20 reattivi;
· Cadenza analitica almeno di 200 test/ora

· calibrazione con elevata stabilità nel tempo;

· controllo automatico dell’eccesso d’antigene e ripetizione automatica dei campioni fuori range;

· controllo di qualità integrato;
· idoneo piano di appoggio dello strumento e della componente informatica esterna;

· dovrà essere dotato di un software di gestione dello strumento che permetta l’accettazione manuale, il controllo dei risultati e la refertazione, statistiche giornaliere e periodiche, la gestione e la stampa dei referti con possibilità di personalizzazione degli stessi;

· deve essere prevista l’interfacciamento con Host a carico della Ditta fornitrice;

· gruppo di continuità a corredo dello strumento.

· tutto il materiale di consumo necessario per l’esecuzione dei test richiesti.

· Per il Laboratorio del Presidio Ospedaliero Civico e Benfratelli dovrà essere offerto un nefelometro automatico di back-up con interfacciamento  ad Host. 

I test con asterisco potranno essere offerti anche con metodiche alternative e con strumentazioni aggiuntive.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 12 € 240.000,00 oltre iva;

Ditta aggiudicataria Ditta Siemens Healthcare Diagnostic – importo di aggiudicazione  € 210.761,50 oltre iva 
LOTTO N°13 - Metodica di immunoenzimatica routine ed urgenza per il laboratorio di analisi P.O.Civico.
Si richiede un sistema analitico per il dosaggio di test per autoimmunità ed allergologia:

Il sistema dovrà avere le seguenti caratteristiche minime:

· Sistema walk away completamente automatico per il caricamento continuo dei sieri e dei relativi dispositivi di supporto

· Scadenza degli test superiore ad un anno sia a confezione integra che aperta

· Lettore barcode integrato con riconoscimento di sieri e reagenti

· Possibilità di esecuzione contemporanea di più metodiche con dosaggi di tipo quantitativo per tutti gli analiti

· Possibilità di programmare accensione, manutenzione giornaliera e spegnimento automatici

· Iscrizione a VEQ esterna ed eventuale controllo di qualità interno per le diverse linee analitiche.

· Apparecchiature e reattivi dotati di marchio CE; gruppo di continuità.

· Interfacciamento bidirezionale al LIS a carico della Ditta aggiudicataria

· Curva di calibrazione mensile con più punti e ricalibrazione per ogni seduta

· L’ENA screening dovrà esprimere il maggior numero di antigeni inclusa fibrillarina ed RNA polimerasi III,CENP

· Fase solida in singolo dispositivo separato; allergeni e antigeni a bordo refrigerati
· Software di gestione del settore Autoimmunità ed Allergologia
· L’offerta dovrà prevedere calibrazioni e controlli per una frequenza analitica giornaliera
· Sistema di dosaggio delle IgE specifiche per molecole allergeniche su micro array con fornitura del relativo scanner e software per la lettura. Quantita per 50 pazienti annui

	Test Autoimmunità
	test/anno

	Anti-Transglutaminasi IgA
	2500

	Anti-Transglutaminasi IgG     
	2500

	Anti-Gliadina deamidata IgA
	750

	Anti-Gliadina deamidata IgG
	750

	ENA screening  
	1000

	ENA screening allargato
	1000

	Anti-Scl70 (dosaggio quantitativo)
	100

	Anti-Sm    (dosaggio quantitativo)
	100

	Anti-CCP di 2° generazione
	400

	Anti-Cardiolipina IgG (calibrata vs standard di Harris con risultati in GPL-U/ml)
	1000

	Anti-Cardiolipina IgM (calibrata vs standard di Harris con risultati in MPL-U/ml)
	1000

	Anti-Beta 2 glicoproteina IgG
	500

	Anti-Beta 2 glicoproteina IgM
	500

	Anti-MPO ad alta sensibilità
	200

	Anti-PR3 ad alta sensibilità espresso in UI
	200

	Anti-GBM
	50

	Triptasi 
	100

	Fattore reumatoide IgA
	200

	Fattore reumatoide IgM
	200

	Allergologia
	

	IgE specifiche
	1000

	IgE totali
	600

	IgE specifiche molecolari ricombinanti
	1000

	ECP
	200

	Totale
	15.850


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.13  € 110.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria PHADIA srl– importo di aggiudicazione  € 100.433,88 oltre iva

LOTTO N°14 - Sistema per hplc per emoglobine hba1c per il laboratorio di analisi P.O.Civico e P.O. Di Cristina.
Fornitura in service di n°2 Analizzatori nuovi completamente automatici da banco con metodica in HPLC dedicata alla determinazione di HbA1c, per il P.O. Civico.e il P.O.Di Cristina.

· Tempi di analisi per singolo campione non superiore a 3 min per la determinazione della  HbA1 C.

· Autonomia operativa in completa automazione di almeno 60 campioni attraverso campionatore a rack.

· Deve essere dotato di capiersing
· Possibilità di processare in contemporanea ed in totale automazione campioni di sangue intero e prediluiti senza alcun intervento dell’operatore con refertazione completa di tutte le frazioni emoglobiniche presenti.

· Calibratori ed i controlli devono avere sul campionatore alloggi separati o diversi da quelli dei campioni.

· Devono essere previsti sensori di livello per i reagenti                                                  

· Riconoscimento tramite bar code
· Pc ,stampante e software di gestionale.

· Gruppo di continuità
· Partecipazione a VEQ esterna.

· Controlli di qualità per seduta (sedute trisettimanali)

· Interfacciamento al LIS a carico della ditta aggiudicataria

L’offerta dei reagenti,controlli e calibratori dovrà tenere conto di una cadenza trisettimanale delle sedute analitiche e qualunque sia il confezionamento e la scadenza dei reattivi prima dell’uso o a bordo deve essere garantita la possibilità di esecuzione del test per tutto l’anno senza interruzioni nell’erogazione delle prestazioni. 

Carico di lavoro N.3000 test di emoglobina glicata/anno per il P.O.Civico e di N.2500 Test/ anno per il P.O.Di Cristina

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.14  € 43.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria MENARINI DIAGNOSTICS srl– importo di aggiudicazione  € 20.579,20 oltre iva

LOTTO N°15 - Sistemi automatici per la determinazione della ves nei laboratori analisi P.O. Civico e P.O. Di Cristina
DESCRIZIONE  DELLA FORNITURA  STRUMENTALE RICHIESTA PER I VARI PRESIDI DEL TERRITORIO

	Laboratori Ospedalieri
	N° Strumenti Routine Almeno 80 test/ora)
	N°  test
Annui

	Laboratorio analisi P.O. Civico
	2
	25.000

	Laboratorio analisi P.O. Di Cristina
	1
	25.000


Si richiede la fornitura in “service di strumenti completamente automatizzati per l’esecuzione delle V E S 

 Carico di lavoro

La previsione di lavoro è di 50.000 V E S /anno 

Caratteristiche minime della strumentazione 
· Strumentazione  nuova, che esegue la VES in automazione dalla agitazione alla lettura senza apertura del tappo. 

· Deve utilizzate la provetta in EDTA.

· Deve avere lettore interno del codice a barre per il riconoscimento del campione.

· Deve utilizzare gli stessi racks dei conta-globuli in uso al Laboratorio.

· Utilizzo di volumi di campioni ridotti inferiori a 200 ul per l’esecuzione di tests su pazienti pediatrici.

· Espressione della VES riferita alla prima ora. 

· Cadenza analitica non inferiore a 150 test/ora.

· Esecuzione dei tests a 37°C.

· Miscelazione per capovolgimento di ogni singolo campione.

· Nessuna interferenza dal valore dell’ematocrito.

· Deve essere in possesso della certificazione CE.

· devono essere fornite le schede tecniche della strumentazione. 

· devono essere fornite le schede di sicurezza della strumentazione.

· collegamento al software gestionale di laboratorio.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.15  € 35.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria ALIFAX   spa– importo di aggiudicazione  € 34.400,00 oltre iva

LOTTO N°16 - Fornitura di sistemi automatici per la determinazione dei parametri chimico fisici della urina laboratori analisi P.O. Civico e P.O. Di Cristina

Si richiede la fornitura di due sistemi per l’analisi delle urine da dislocare presso i Laboratori Analisi del P.O. Civico e del P.O. G. Di Cristina.

Le strumentazioni devono essere comprensive di tutti i materiali di consumo (provette, carta, soluzioni di lavaggio, strisce reattive, calibratori e controlli) e di quanto necessario per l’esame completo di complessive 70.000 urine/anno, fino all’emissione di una scheda paziente completa di tutti i dati prodotti.

I carichi di lavoro dei singoli Laboratori Analisi sono i seguenti:

·  P.O. Civico                   40.000/anno;
·  P.O. G. Di Cristina       30.000/anno;

Entrambi i sistemi devono essere completamente automatici, forniti di  idoneo piano di appoggio, nuovi di fabbrica e di ultima generazione, con Barcode Reader e campionatore a rack per l’analisi  e la valutazione  dei  seguenti parametri chimico-fisici urinari:

1.Colore

2.Aspetto

3.Ph

4.Glucosio

5.Proteine

6.Emoglobina

7.Corpi Chetonici

8.Bilirubina

9.Urobilinogeno

10.Nitriti

11.Leucociti

12.Peso Specifico.

La strumentazione deve avere le seguenti caratteristiche tecniche minime:

1. Il sistema di campionamento deve avvenire mediante dispensazione del campione 

2. sulle aree reattive;
3. Completa automazione;

4. Cadenza analitica non  inferiore a 190  test/ora;

5. Caricamento in continuo delle strisce reattive;

6. Carico  minimo a bordo di almeno 200 strisce;

7. Caricamento in continuo dei campioni su rack da almeno 10 posti compatibili con gli  

      analizzatori per la lettura del sedimento urinario presenti sul mercato;

8. Volume minimo di campione richiesto inferiore o uguale 2ml ;

9. Campionatore con almeno 50 posti;
10. Sensori per  determinare la presenza delle strisce;

11. Sensori per determinare la presenza della provetta;

12. Sensori per determinare il livello del campione e degli scarichi;

13. PC completo di Software Gestionale dedicato, in grado di gestire anche i dati relativi 

      ai controlli di qualità ed i dati provenienti dal lettore dei sedimenti urinari;

14. Interfacciamento bidirezionale ai sistemi gestionali in uso all’ARNAS a carico della ditta 

      aggiudicataria ;
15. Caricamento dei reagenti in continuo senza interruzione del ciclo lavorativo;

16. Compatibilità con i più comuni standard di codici a barre;

17. Peso specifico determinato con metodo rifrattometrico con compensazione del 

      valore almeno per concentrazione di glucosio e proteine;

18. Possibilità di utilizzo contemporaneo (stessa seduta) di strisce diverse reattive 

      (aventi parametri diversi);
19. Presenza di altri parametri aggiuntivi rispetto a quelli descritti nelle caratteristiche    

      minime - oltre i 12 parametri richiesti;

20. Compatibilità con l’analizzatore per sedimenti urinari in uso in laboratorio con sistema di    

      trasporto  automatico dei racks.
21. Software gestionale del PC in grado di gestire anche i dati relativi ai controlli di  

      qualità ed i dati provenienti dal lettore dei sedimenti urinari;

22. A corredo dovrà essere fornito un gruppo di continuità;

23. A corredo dovrà essere fornita una centrifuga per sedimento urinario con almeno 60  

      posti; adattatori per i rack dell’analizzatore

24. Possesso della certificazione Iso 9001 per gli strumenti.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime:

1) In caso di guasto devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino del sistema che non devono superare le 24 ore dalla chiamata, trascorso il termine indicato dovrà essere fornito uno strumento di back-up;

2) La ditta aggiudicataria dovrà garantire manutenzione ordinaria e straordinaria e corso di formazione per almeno due persone presso la ditta ed in loco.

3) Devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del laboratorio e del personale del Servizio assistenza.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.16  € 45.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria MENARINI DIAGNOSTICS srl– importo di aggiudicazione  € 38.981,40 oltre iva

LOTTO N°17 - Sistemi automatici da dedicare all’area analisi del sedimento urinario dei laboratori analisi dei P.O. Civico e P.O.Di Cristina
E’ richiesta la fornitura di attrezzature multiparametriche per analisi urine, che consentano l’esecuzione di indagini di routine ed eventuali urgenze nei campioni per i quali è necessario. 

La richiesta strumentale, sulla base delle esigenze diversificate dei presidi aziendali, prevede la fornitura dei sistemi di seguito descritti :

3. Unità Operativa Patologia Clinica P.O. Civico e Benfratelli

· N.° 1 Strumento Nuovo di ultima generazione

· Carico di Lavoro:   -      Analisi Sedimento Urinario: 40.000/anno

4. Unità Operativa Patologia Clinica P.O. G. DI CRISTINA

· N.° 1 Strumento Nuovo di ultima generazione

· Carico di Lavoro:   -      Analisi Sedimento Urinario: 30.000/anno

· Per i sistemi gestionali delle apparecchiature sopra descritte deve essere previsto il collegamento, a carico dell’aggiudicatario, al sistema informatico in uso presso i due laboratori: 

2. Metafora Informatica (costi concordati: € 6.529,60 per singolo strumento e in € 9.917,60 per PC di gestione di più strumenti o sistema modulare).

CARATTERISTICHE MINIME DEGLI STRUMENTI DA UTILIZZARE PER LO STUDIO DEL SEDIMENTO CON TECNICA CITOFLUORIMETRICA DELLE URINE E DEI LIQUIDI BIOLOGICI.

Le Ditte devono fornire sistemi analitici di ultima generazione, completamente automatici in grado di effettuare in unica sessione  di lavoro  l'esame completo delle urine  in abbinamento allo strumento per l’esame chimico fisico presente.

a. Deve essere fornito tutto quanto necessario all'esecuzione dell'esame, compresi reagenti, diluenti, carta, soluzioni di lavaggio e qualsivoglia altro materiale consumabile. 

b. Il sistema analitico deve essere in grado di determinare sul  campione di urina nativa almeno i parametri seguenti :

	1. Leucociti

2. Emazie

3. Cellule epiteliali

4. Cellule transizionali

5. Cilindri ialini

6. Cilindri patologici


	7. Batteri

8. Cristalli

9. Miceti

10. Spermatozoi

11. Muco




c. Sistema con tecnologia citofluorimetrica a flusso idrodinamico con laser a diodi semiconduttori e rilevazione simultanea di scatter frontale, scatter laterale e di fluorescenza o con tecnologia ad Analisi di Immagine Digitalizzata con riconoscimento cellulare tramite Rete Neurale (APR)
d. Differenziazione eseguita con la tecnologia dei cluster autoadattanti con classificazione automatica degli elementi determinati per classi di appartenenza oppure differenziazione tramite Rete Neurale(APR).

e. Analisi di circa 8 µl di urina nativa con classificazione di almeno 65.000 cellule
f. Il sistema analitico deve avere  una cadenza minima di almeno 90 test /ora per il sedimento. 

g. Presenza di campionatore a rack ad almeno 50 posti iniziali con alimentazione continua. 

h. Lo strumento deve utilizzare rack compatibili con le principali macchine per l’analisi chimico fisica su striscia presenti sul mercato.

i. Deve essere prevista la possibilità di validazione automatica dell'esame delle urine secondo regole definibili dal laboratorio.

j. Stampa di unico referto comprensivo dei dati chimico fisici e del sedimento.

k.  Integrazione dei risultati chimico fisici e del sedimento al fine di assicurare unica validazione dei dati.

l. Deve essere possibile stampare il referto in forma numerica e/o grafica con priorità e modalità definibili dall’operatore.

m. Possibilità di analizzare campioni diversi dalle urine con metodica approvata FDA

n. Reattivi pronti all’uso

o. Controllo di qualità interno a due livelli di concentrazione.
ALTRE RICHIESTE, CONDIZIONI E SERVIZI RELATIVE ALLA FORNITURA.
1. La ditta aggiudicataria resta impegnata a fornire tutti gli aggiornamenti che dovessero intervenire sulle macchine fornite, nel periodo previsto del service.

2. Gli strumenti devono essere dotati di adeguate stampanti per la refertazione grafica e numerica, nonché di adeguato gruppo di continuità. Prevedere la fornitura di carta e consumabili per il 20% dei test richiesti.

3. La fornitura dovrà essere completa delle provette necessarie per l'effettuazione dell'esame, oltre che di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione delle sedute analitiche che si effettueranno per la determinazione dei test richiesti. 

4. Il Controllo deve essere in quantità tale da poter effettuare almeno un controllo giornaliero.

5. L’Assistenza tecnica deve essere presente in Sicilia con almeno due tecnici e deve essere garantito l’intervento entro le 8 ore lavorative dalla chiamata. 

6. L’assistenza specialistica deve essere presente in Sicilia con almeno uno specialista applicativo dedicato.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 17 € 65.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria DASIT  spa– importo di aggiudicazione  € 44.905,60 oltre iva

LOTTO N°18 - Sistema analitico per allergologia e celiachia da destinare al Laboratorio di Analisi del P.O. “G. Di Cristina”   

Si richiede la fornitura in service per il Laboratorio di Analisi del P.O. “G. Di Cristina”, di un sistema analitico, completamente automatico, completo di idoneo piano di appoggio per lo strumento,  nuovo di fabbrica e di ultima generazione. Dovranno essere forniti i reattivi, i controlli, i calibratori, i materiali di consumo e quanto necessario per l’esecuzione dei seguenti parametri:

	
	Test/anno

	IgE totali
	3.000

	Singoli allergeni a scelta
	21.000

	Allergeni molecolari ricombinanti
	1000

	Anti Transglutaminasi IgA
	6000

	Anti Transglutaminasi IgG
	6000

	Anti Gliadina deamidata IgA
	2500

	Anti Gliadina deamidata IgG
	2500

	IgG anti beta lattoglobulina
	600


e fino all’emissione di una scheda paziente completa di tutti i dati prodotti.

La strumentazione deve essere presente in tutta Italia, in più centri ospedalieri, a garanzia della qualità della tecnologia offerta.

Le aziende dunque dovranno presentare adeguata documentazione sul numero di installazioni presenti nelle aziende ospedaliere italiane.

Le offerte dei reagenti, controlli (almeno due livelli) e calibratori dovranno tenere conto di una cadenza giornaliera delle sedute analitiche (300 giorni lavorativi). Si dovrà inoltre prevedere una maggiorazione del 10% dei quantitativi dei reattivi e dei materiali di consumo per eventuali riesecuzioni di sedute o singoli dosaggi e calibrazioni non programmate.

Il sistema analitico dovrà avere le seguenti caratteristiche minime:

· Strumentazione completamente automatica;
· Idoneo piano di appoggio per la strumentazione;

· Tecnologia Chemioluminescenza o Fluorescenza;
· Sistema non in micropiastra o multi pozzetto;

· Campionamento da tubo primario, anche pediatrico;

· Accesso random;
· Reagenti pronti all’uso provvisti di barcode;

· Reagenti con scadenza residua al momento della fornitura di almeno 12 mesi;

· Scadenza dei test a confezione aperta non inferiore a 12 mesi;

· Allergeni in fase liquida o solida provvisti di barcode;

· Disponibilità a catalogo di allergeni molecolari per alimenti (vegetali e animali), pollini, acari e veleni di imenottero;

· Transglutaminasi ricombinante umana;
· Vano reagenti refrigerato;

· Inventario reagenti;

· Standard Internazionale di riferimento IgE WHO 75/502;

· Sensore di livello per reagenti e campioni;

· Sistema di controllo di presenza dei coaguli;

· Fornitura di controllo di qualità Interlab;

· Fornitura di VEQ nazionale o internazionale;

· La componente informatica, interna od esterna allo strumento (se esterna completa di idoneo piano di appoggio), dovrà essere dotata di un software di gestione dello strumento che permetta l’accettazione manuale, il controllo dei risultati e la refertazione, le statistiche giornaliere e periodiche, la gestione del controllo di qualità, la gestione della stampa dei referti con possibilità di personalizzazione degli stessi, la gestione del magazzino reattivi e l’archivio pazienti.

· Interfacciamento bidirezionale ai sistemi in uso a carico dell’aggiudicatario;

· Certificazione 9001 per la strumentazione e per tutti i reagenti; 

· Gruppo di continuità  a corredo sia dell’analizzatore che per le componenti informatiche;

· Sistema di produzione dell’acqua deionizzata adeguata al bisogno se occorre.

La ditta fornitrice dovrà assicurare il servizio di assistenza tecnica con le seguenti caratteristiche minime;

· La sede del servizio di assistenza deve essere allocato nella città di Palermo;

· In caso di guasti devono essere previsti interventi a chiamata con i tempi di ripristino del sistema che non devono superare di norma le 24h dalla chiamata;

· Deve essere previsto un corso di addestramento alla manutenzione di base presso la sede del laboratorio e presso la sede della Ditta aggiudicataria;

· Devono essere chiari i protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria con chiara indicazione delle competenze degli operatori del Laboratorio e del personale del Servizio di assistenza;

· Devono essere fornite le schede tecniche degli strumenti;

· Devono essere fornite le schede di sicurezza dei reattivi forniti.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.18  € 210.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria PHADIA srl– importo di aggiudicazione  € 209.074,04 oltre iva

LOTTO N°19 – Autoimmunita’ 1 -  acquisizione di test integrativi per autoimmunita’ per il laboratorio analisi P.O. Civico
Si richiede l’acquisizione di un sistema automatico in service per tests per malattie autoimmuni con metodologia DOT BLOT ed indicati in tabella ; il sistema deve essere composto da strumento per l’esecuzione delle analisi e scanner con software dedicati per l’acquisizione e la lettura dei tests. Nello stesso lotto si richiede l’ acquisizione dei test in ELISA e in IFA per malattie autoimmuni elencati in tabella 2 e 3 

Lo strumento deve possedere le seguenti caratteristiche minime:

· Capacità di alloggiamento di almeno 48 strisce. 

· Possibilità di avere almeno 20 programmi impostabili dall’operatore.

· Range dei tempi di incubazione che vada da 1 a 999 minuti.

· Possibilità di impostazione di almeno 5 set differenti per l’agitazione dei campioni.

· Almeno 6 canali differenti di dispensazione.

Lo Scanner ed il Software devono prevedere:

· Quantizzare l’eventuale positività di ogni singolo campione

· Archiviare le immagini associandole ai pazienti esaminati

· Creare un report per paziente in grado di essere stampato, archiviato e trasmesso anche tramite posta elettronica

	TAB 1 DOT BLOT
	

	TEST
	Test/anno

	DOT BLOT per VASCULITUI ( Anti MPO, Anti PR3, Anti-GBM)
	100

	DOT BLOT per EPATITI AUTOIMMUNI 7 ANTIGENI ( LKM1, LC, M2, SLA, F-ACTINA,gp210,Sp100 )
	100

	DOT BLOT per EPATITI AUTOIMMUNI 5 ANTIGENI ( LKM1, LC, M2, SLA, F-ACTINA )
	100

	DOT BLOT  per PROFILO POLISINTETASI ( Jo1,PL7,PLI2,SRP,Mi2, Ku, PMscl, Scl70)
	50

	PROFILO CITOPLASMATICO (M2,Jo1,PL7,PLI2,SRP,Rib)
	50

	DOT BLOT per NEUROPATIE PERIFERICHE ( anti- GANGLIOSIDI IgG + IgM)
	50

	WESTERN BLOT per SORDITA’ NEUROSENSORIALE (proteina hsp70)
	20

	WESTERN BLOT per  SORDITA’ NEUROSENSORIALE (ANTI PO 30k)
	20


	                                                          TAB 2 IFI

	TEST 
	Test/anno

	ANA VETRINI CON Hep2
	200


	TAB 3 ELISA
	

	TEST
	Test/anno

	Anti GP2 IgG
	200

	Anti GP2 IgA
	200


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.19  € 45.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria ALIFAX   spa– importo di aggiudicazione  € 34.184,40 oltre iva

LOTTO N°20 – Autoimmunità 2 - esecuzione di test di autoimmunita’ integrativi e di backup per il laboratorio analisi P.O. Civico 

Si richiede la fornitura di kit per l’esecuzione di test diagnostici con metodiche IFA, EIA e Dot come completamento e backup dei test di autoimmunità.
Dei test indicati alcuni sono attualmente acquistati da questa Azienda con delibera cumulativa e pertanto il service comporterebbe un risparmio economico per l’azienda non indifferente; altri invece sono nuovi test che sono stati ultimamente richiesti da alcune U.O. di Pediatria per una diagnostica appropriata delle sindromi poliendocrine autoimmuni e per alcune sindromi neurologiche su base autoimmune ; altri ancora rappresentano una integrazione di test già utilizzati per la diagnosi delle malattie autoimmunitarie 

· Il sistema reagenti dovrà essere comprensivo di tutti i materiali occorrenti alla corretta e completa esecuzione dei test richiesti.

· Progetto tecnico offerto in relazione al contesto strutturale ed organizzativo del laboratorio

· Disponibilità di un sistema automatico per l’esecuzione di metodiche IFA, EIA e Dot

· Software esperto che consenta la stampa dei precedenti storici,

Specifiche tecniche, analiti richiesti 

Metodiche ELISA

Requisiti minimi ed indispensabili

Kit interi,ognuno dei quali comprensivo di:  pozzetti frazionabili,controlli positivo specifico  e negativo,tampone di diluizione e di lavaggio,coniugato, substrato e soluzione di stop nelle quantità adeguate ad eseguire il numero di test secondo le cadenze analitiche previste; tutti i test devono essere automatizzabili e non devono prevedere incubazioni over-night




	Descrizione test
	test/anno

	Anti- RNAP III ELISA test semi-quantitativo  nel siero umano
	50

	Anti – ALFA-FODRINA IgG/IgA  autoanticorpi di classe IgG ed IgA 
	50

	Anti - DESMOGLEINA 1  
	100

	Anti - DESMOGLEINA 3
	100

	Anti - BP 180 
	100

	Anti - BP 230 
	100

	Anti - COLLAGENE Tipo VII
	50

	Anti - TRANSGLUTAMINASI EPIDERMALE IgA
	100

	Anti – Protrombina  screen
	100

	TOTALE
	750


Metodiche IFA

Requisiti minimi ed indispensabili

Kit interi ognuno dei quali comprensivo di controlli positivo specifico e negativo, tampone di diluizione e di lavaggio, vetrini con coprioggetto, carta assorbente, blu di evans ed istruzioni;ognuno automatizzabile

	Descrizione test
	test/anno

	Anti - endomisio IFA di classe IgA, su sezioni di esofago di scimmia del III distale inferiore 

	100

	Anti – insule Pancreatiche  IFA su substrato di pancreas di scimmia
	100


Metodiche DOT/BLOT

Requisiti minimi ed indispensabili

Kit interi comprensivi di tutto l’occorrente per l’analisi, automatizzabili.

	Descrizione test
	test/anno

	Autoanticorpi per Scleroderma/Polimiosite 
	100

	Autoanticorpi per Miositi  
	50

	Autoanticorpi per autoimmunità epatica   M2 , gp210 , sp100 , LKM1,.LC1,SLA  e F-Actina
	50


Condizioni e servizi richiesti

La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione delle sedute analitiche che si effettueranno per la determinazione dei test richiesti.

I quantitativi dei materiali inseriti in offerta, verranno verificati in sede di installazione, avviamento e collaudo con gli specialisti della ditta aggiudicataria, secondo i protocolli concordati e approvati con il personale interno al laboratorio; devono essere congrui e nel caso in cui non fossero sufficienti, devono essere integrati fino a totale copertura del fabbisogno senza alcun aggravio per questa azienda ospedaliera

La Ditta aggiudicataria si impegna a fornire ulteriori aggiornamenti tecnologici e biotecnici alle stesse condizioni di aggiudicazione del lotto presente 

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.20  € 26.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria DASIT  spa– importo di aggiudicazione  € 20.900,00 oltre iva

LOTTO N°21 – Autoimmunita’ 3 -  esecuzione di nuovi test di autoimmunita’ integrativi per il laboratorio analisi P.O. Civico
Si richiede la fornitura di kit e strumentazione per l’esecuzione di test diagnostici con metodiche IFA, EIA e Dot come completamento e backup dei test eseguiti nel settore di autoimmunità di questo Laboratorio.

Il sistema reagenti dovrà essere comprensivo di tutti i materiali occorrenti alla corretta e completa esecuzione dei test richiesti.

Alcuni dei test indicati sono nuovi test che sono stati ultimamente richiesti dalle  U.O. di Neurologia e Neuropsichiatria  infantile o che sono presenti nelle richieste SAUB per una diagnostica appropriata delle trombocitopenie e di malattie neurologiche su base autoimmune ( sclerosi sistemica e poliradicolonevriti); altri rappresentano una integrazione di test già utilizzati per la diagnosi delle malattie autoimmunitarie 

Specifiche tecniche, analiti richiesti 

Requisiti minimi ed indispensabili

· Per i test in ELISA i kit devono essere interi,ognuno dei quali comprensivo di:  pozzetti frazionabili,controlli positivo specifico  e negativo,tampone di diluizione e di lavaggio, coniugato, substrato e soluzione di stop nelle quantità adeguate ad eseguire il numero di test secondo le cadenze analitiche previste; tutti i test devono essere automatizzabili e non devono prevedere incubazioni over-night.

· Per i test in DOT BLOT i kit devono essere interi ,ognuno dei quali comprensivo di controllo positivo e negativo, tampone di diluizione e lavaggio,coniugato e substrato nelle quantità adeguate al numero di test. 

· Disponibilità di un sistema automatico compatto per l’esecuzione di metodiche IFA, EIA di dimensioni contenute,compatto  e di peso non superore a 25 Kg e strumentazione dotata di tre aghi campionatori per evitare il carry over

· I quantitativi dei materiali inseriti in offerta, verranno verificati in sede di installazione, avviamento e collaudo con gli specialisti della ditta aggiudicataria, secondo i protocolli concordati e approvati con il personale interno al laboratorio; devono essere congrui e nel caso in cui non fossero sufficienti, devono essere integrati fino a totale copertura del fabbisogno senza alcun aggravio per questa azienda ospedaliera

· La Ditta aggiudicataria si impegna a fornire ulteriori aggiornamenti tecnologici e biotecnici alle stesse condizioni di aggiudicazione del lotto

	DESCRIZIONE
	test/anno

	Determinazione separata in ELISA degli anticorpi IgA ed IgG anti neo-epitopi di t-transglutaminasi nel siero
	200

	Determinazione quantitativa e qualitativa degli anticorpi IgG responsabili delle trombocitopenia indotta da eparina (HIT II )
	50

	Determinazione quantitativa e qualitativa degli anticorpi IgG,IgA,IgM  responsabili delle trombocitopenia indotta da eparina (HIT II ) 
	50

	Determinazione quantitativa della MMP3 ( matrice metallo proteinasi)
	100

	Determinazione degli anticorpi anti MAG
	100

	TOTALE
	500


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.21  € 10.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria GRIFOL ITALIA  spa– importo di aggiudicazione  € 9.150,00 oltre iva

LOTTO N°22 - Sistema per diagnostica gastroenterologica rapida per il laboratorio analisi P.O. Civico
Requisiti tecnici fondamentali

· Sistema formato da un analizzatore per micropiastre completamente automatico  per la preparazione, il lavaggio, la lettura di micro piastre e per l’allestimento di vetrini con tecnica di immunofluorescenza indiretta ed un sistema per la tipizzazione genomica della malattia celiaca
· Interfacciamento con sistema gestionale dedicato per autoimmunità
· Il sistema sarà gestito da un “software gestionale” in lingua italiana per le attività di accettazione, prenotazione, refertazione, controllo di qualità, ricerca ristampe dallo storico, reflex test screening con conferma, controllo di qualità in linea, gestione delle curve di calibrazione in memoria e deve essere capace di poter gestire in tempo reale un'unica lista di lavoro ELISA/IFI su uno o più strumenti. 

· La fornitura comprenderà  tutto il materiale di consumo, calibratori e controlli necessari per l’espletamento degli esami di seguito richiesti, nonché lo strumento per la lettura quantitativa immunocromatografica della calprotectina e la fornitura di abbonamento a programma di VEQ per i test eseguiti.
Requisisti dei reagenti

· Ricerca di anti-endomisio in colture di frammenti bioptici digiunali per pazienti con sierologia n Ricerca di a-tTG  in colture di frammenti bioptici digiunali per pazienti con sierologia negativa egativa

· Estrazione della Calprotectina fecale mediante dispositivo con liquido pronto all’uso

· Purificazione del DNA tramite colonnine cromatografiche al silice

· Determinazioni di tutte le classi di rischio genetico

· Determinazione stato di omozigosi di tutti gli aplotipi di predisponenti la celiachia
Caratteristiche Analizzatore

· Analizzatore completamente automatico per test ELISA ed IFI in grado di lavorare con 2 aghi su un piano di lavoro con almeno 2 micropiastre termoregolate oppure 16 vetrini

· Al fine di evitare cross-contaminazioni tra spot adiacenti di uno stesso vetrino il lavaggio delle metodiche IFA deve avvenire con 2 aghi (1 di emissione, 1 di aspirazione liquido di lavaggio) per singolo spot 

· Utilizzo delle singole funzioni (diluitore, incubatore, lavatore, lettore) anche separatamente

· Aperto a qualsiasi protocollo ELISA su micropiastra

Caratteristiche per il sistema la genotipizzazione HLA di suscettibilità a celiachia

· Purificazione di DNA tramite membrana di silice su colonnine 

· Determinazione degli aplotipi HLA DQ2, DQ8, DQ7, DR3, DR4, DR5 e DR7 tramite l’utilizzo di mix PCR-RT adeguatamente predisposte. L’analisi dei risultati deve permettere contemporaneamente di definire il genotipo del paziente, lo stato di omozigosi o meno dell’allele DQB1*02 e l’attribuzione delle le classi di rischio genetico per il morbo celiaco

· Microcentrifuga con rotore per tubi da 2 mL

· Termociclatore real-time aperto anche a metodiche di altre aziende 

· Fornitura di enzima DNA polimerasi e controlli DQ2/8

· Fornitura di tutta la strumentazione ed accessori necessari per l’esecuzione dei test in tutte le sue fasi

· Computer con software per l’interpretazione e la refertazione dei genotipi
        

	TEST
	Metodo
	test/anno

	Anti-transglutaminasi  test rapido immunocromatografico
	ICT
	200

	Anti-Ttg ed anti-gliadina test rapido immunocromatografico
	ICT
	200

	Anti-gliadina deamidata IgG  
	ELISA
	100

	Anti-gliadina deamidata  IgA 
	ELISA
	100

	Anti-endomisio IgA (sub. terzo inferiore di esofago scimmia) 
	IFI
	200

	Anti-endomisio IgG (sub. terzo inferiore di esofago scimmia)
	IFI
	50

	Anti-endomisio biopsy
	IFI
	100

	Anti-F-actina IgA (sub. cellule IEC6)
	IFI
	50

	Calprotectina quantitativa rapida immunocromatografico (con estrattore rapido )
	ICT
	300

	Calprotectina quantitativa (Std di Fagherol ed estrattore rapido)
	ELISA
	150

	Elastasi pancreatica nelle feci
	ELISA
	50

	Anti-Helicobacter pylori Cag A
	ELISA
	100

	Helicobacter pylori nelle feci, ricerca rapida diretta
	ICT
	100

	Anti (-Lactoglobulina IgG
	ELISA
	100

	Determinazione HLA DQ2, DQ8, DQ7, DR3, DR4, DR5 e DR7 , con le omozigosi di tutti gli aplotipi
	PCR-RT
	50

	TOTALE
	1850


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.22  € 36.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria EUROSPITAL spa– importo di aggiudicazione  € 33.073,09 oltre iva
LOTTO N°23 - Test di biologia molecolare per la determinazione di alleli hla correlati a malattie autoimmuni per il laboratorio analisi P.O. Civico

Caratteristiche tecniche

Il sistema deve utilizzare come piattaforma la tecnica microarray e deve essere fornito della seguente strumentazione a corredo :

1. 1 termociclatore a 96 pz
2. 1 incubatore  termostatato per la fase di ibridazione

3. 1 strumento di lettura ( scanner) dotato di idoneo software  per la lettura e l’ interpretazione dei microarray

Caratteristiche analitiche
1. estrazione rapida non superiore a 15 min

1. per B27 discriminazione di alleli non associati alla patologia (*2706 e *2709)

2. presenza controllo integrati in ogni microarray

3. reagenti pronti all’uso
4. alta velocità acquisizione dati lettura ( sino a 20 campioni in 2 min)

Applicazioni diagnostiche 

Il sistema deve procedere alle seguenti determinazioni nelle quantità indicate

	Test
	test /anno

	DQ2 e DQ8  correlati alla malattia celiaca ( DQB1*,DQA1*,DRB1*)                  
	300

	HLA B27     correlato alla spondilite anchilosante     
	100

	HLA CDw6  correlato alla psoriasi di tipo 1 e guttata
	100


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.23  € 30.000,00 oltre iva;
Lotto non aggiudicato
LOTTO N°24 – Sistema per la diagnostica biomolecolare delle malattie su base ereditarie (K del colon e del seno) ed integrazione della diagnostica citogenetica per il laboratorio analisi P.O. Civico 
E’ richiesto un service per la fornitura di kit per la esecuzione di test di seguito elencati.

La strumentazione oggetto del presente service  comprende:

· un sistema di estrazione automatico di DNA, 

· un sistema in PCR Real Time ( PCR – RT ) per l’esecuzione dei test di trombofilia e indicati in Tab. 1  

· un sistema per la rivelazione in DOT – BLOT dei parametri seguenti ed indicati in Tab.2 :

Dovranno essere inoltre forniti adeguati gruppi di continuità.

Requisiti minimi della strumentazione :
· Estrattore di DNA automatizzato :

Possibilità di processare almeno 6 campioni per volta in contemporanea e in tempi brevi (circa mezz’ora) partendo da campioni  di  sangue intero

· Sistema in PCR – RT avente le seguenti caratteristiche: 
a. esecuzione automatica (nelle fasi di amplificazione e rivelazione) dei test indicati con rivelazione fluorimetrica in real time.

b. controllo uniforme della temperatura durante la fase di amplificazione tramite centrifugazione continua delle provette di reazione.

c. utilizzo di sonde di ibridazione specifiche per la discriminazione allelica ed elaborazione diretta con il software dello strumento.

d. piattaforma chimica versatile: Sybr-Green I,Taqman,Fret,Molecular Beacons.

e. correzione automatica di eccesso di fluoroforo.

f. sistema di autodiagnosi con messaggi di errore.

g. possibilità di eseguire  fino a 36 campioni in contemporanea con provette da 0,2 

h. ampio range di temperatura 
· Sistema per la rivelazione in DOT-BLOT con processatore automatico ed avente le seguenti caratteristiche:

a. sistema per l’automazione di tutta la fase di rivelazione tramite ibridazione delle strisce (lavaggi,incubazione, dispensazione reagenti  etc) , 

b. processare almeno 15 campioni in contemporanea provvedendo a gestire in automatico tutta la fase di rivelazione inclusi lavaggi, incubazione, dispensazione reagenti  in ambiente chiuso.

c. possibilità di dispensare sino a 4 reagenti diversi

d. possibilità di memorizzare sino a 15 metodiche differenti  
e. Software di lettura e archiviazione dati per esami in DOT BLOT                                                            
f. termociclatore a 96 poz, bagno termostatato basculante tipo dubnov , set pipette, centrifuga a velocità  variabile . e termoblocco.

Requisiti minimi reagenti :
· tutti i test di trombofilia in PCR – RT devono utilizzare la chimica FRET

· almeno i test ( Fatt.V leiden,Fatt.II e i due MTHFR) in PCR – RT devono avere lo stesso protocollo di amplificazione in modo da essere processabili nella stessa seduta di lavoro

· tutti i test in DOT – BLOT  devono consentire la rivelazione su unica striscia di nitrocellulosa in contemporanea di tutti i parametri richiesti 

La Ditta aggiudicataria dovrà fornire tutti i reagenti necessari per l’estrazione, l’amplificazione e la rivelazione nonché tutti i consumabili necessari all’esecuzione dei test in elenco (provette,puntali con filtro, etc.);inoltre dovrà essere garantito  intervento tecnico-specialistico entro le 24 ore dalla chiamata.

Nelle tabelle seguenti sono indicati:

a. i test richiesti per PCR – RT 

b. i test richiesti per DOT – BLOT 

La ditta aggiudicataria deve fornire tutti reagenti ed i consumabili necessari all'esecuzione dei test richiesti di seguito elencati e  nelle quantità adeguate ( Tab. 1 e Tab. 2 ) 

	Tab.1 – Test in PCR real –time
	n.test /anno

	Fattore V (R506Q)                                                                                        
	200

	Fattore V (H1299R)                                                                                         
	200

	Fattore V  (Y1702C)                                                                                        
	200

	Fattore II   (G20210A)                                                                                      
	200

	MTHFR (C677T e A1298C)                                                                          
	200 + 200

	PAI1                                                                                                                   
	200

	CYP2C9 e VKORC-1
	             100


	Tab. 2 
	Test su striscia in nitrocellulosa per la rivelazione contemporanea tramite ibridazione inversa dei seguenti parametri

	Patologie associate
	Mutazioni ricercate
	n. test/anno

	INTOLLERANZA ALIMENTARE
	Ricerca   dell’intolleranza al lattosio e al fruttosio
	100

	FATTORI DI RISCHIO 
CARDIOVASCOLARE
	Ricerca contemporanea almeno delle seguenti mutazioni: 
Fattore V LEIDEN, Fattore V H1299R, Fattore II, MTHFR (  C677T e A1298C), , genotipo APO E, PA1-1, Fattore XIII, beta-fibrinogeno, ACE
	140

	EMOCROMATOSI

	Ricerca contemporanea di almeno 15  mutazioni: 
geni HFE, TRF2, FERROPORTINA. 
	40

	HLA-B27 

	Ambito reumatologico
	100

	MALATTIA CELIACA
	Ricerca dei  principali alleli correlati  (DQA1,DQB1,DRB1*03,*04,*07,*11,12 con indagine omozigosità DQB1*02)
	100

	FARMACOGENETICA 1
	Determinazione  dei genotipi associati  con   la  risposta alla terapia con tiopurina              
	40

	FARMACOGENETICA 2
	valutazione risposta farmacologica umana ai farmaci antivirali contro HIV
	40

	FAMACOGENETICA 3
	Rilevazione e differenziazione contemporanea delle mutazioni nei codoni 12 e 13 del KRAS e BRAF
	           80

	FARMACOGENETICA 4
	genotipizzazione dei pazienti sottoposti a terapia  con  5 –fluoroacile 

	40


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.24  € 140.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria NUCLEAR LASER MEDICINE  srl– importo di aggiudicazione  € 125.650,00 oltre iva

LOTTO N°25 - Sistema strumentale per diagnostica di sensibilita’ alle terapie farmacologiche utilizzate nel settore oncologico per il laboratorio analisi P.O. Civico

Si richiede ad integrazione della diagnostica molecolare già effettuata nel nostro laboratorio, l’acquisizione di una strumentazione con tecnologia avanzata  basata su un sistema rappresentato da Test Multiplex per indagini molecolari, automatizzate su una piattaforma che permetta un’elevata automazione dei processi e  la possibilità di avere risposte multiple con un unico test oltre  che sicurezza sui risultati. 

Tale strumentazione dovrà eseguire i test elencati  in tabella nel numero indicato.

	Test
	N. test/anno

	CYP450-2D6
	100

	UGT1-A1
	100

	5-FU ( MUTAZIONI DPD,TS,MTHFR)
	100

	K-RAS E B-RAF
	100

	TOTALE
	400


Caratteristiche minime e  indispensabili del sistema:

· Tecnologia su Microarray o Biochip

· Rilevazione mediante ibridazione con sonde specifiche

· Microarray e reagenti pronti all’uso 
· Capacità di individuare più mutazioni, anche su geni diversi, con un unico test.

· Registrazione elettronica dei dati dei reagenti a bordo (tipo, numero di test, data di scadenza, etc)

· Puntali monouso per campionamento
· Possibilità esecuzione contemporanea dei diversi parametri nella stessa seduta, senza riduzione dell’efficienza analitica

· Software di gestione in ambiente Windows

· Archivio dati paziente
· Software interpretativo del risultato, con possibilità di stampa di un referto

Importo a base d’asta annuale per il lotto n25.  € 90.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria MEDICAL SYSTEMS  spal– importo di aggiudicazione  € 80.257,60 oltre iva

LOTTO N°26 - Service per l’esecuzione di test per la diagnostica e  per le scelte terapeutiche delle condizioni cliniche predisponenti in ambito citogenetico, oncologico e trombofilico  per il laboratorio analisi  P.O. Civico

Fornitura  di kits diagnostici con tecnica di Real-Time  e PCR  per i seguenti test genetici : 
1. Rivelazione di promotori di geni coinvolti nel carcinoma della mammella e dell’ovaio (BRCA 1 e 2), del colon (MSP), del polmone, della prostata e del cervello. 
2. Diagnosi genetica della sordità  (connessina 26).
3.  Kit per estrazione di DNA circolante da plasma o siero. 

Requisiti necessari :
· I  kits diagnostici con tecnica di PCR  e Real-Time PCR devono essere completi di tutti i reagenti ausiliari ed i dispositivi tecnologici (elettroforesi, acquisizione immagini, termociclatore, spettrofotometro, controlli di qualità interni ed esterni) necessari per il funzionamento del sistema analitico e rispondenti alle norme CE.

· Ditta partecipante coincide con ditta produttrice (produrre a tale proposito apposita dichiarazione)

· Addestramento del personale tecnico e laureato in sede e presso la Ditta aggiudicataria per l’utilizzo ottimale del sistema analitico.

· Assistenza tecnica e specialistica entro le 24 ore lavorative 

· Disponibilità a fornire altri test eventualmente richiesti alle stesse condizioni dell’aggiudicazione

	TEST
	N.test/anno

	CARCINOMA DELLA MAMMELLA:
· BRCA1: 1499insA, 3596del-4, 4172insT, 5083del-19 e 5677insA;

· BRCA2: 5445del-4, 6696delTC e 9189del-4;
	100 per test

	MARCATORI TUMORALI GENETICI PER NEOPLASIE DEL COLON E DEL POLMONE 
	100

	SORDITA’ GENETICA Connexina 26
	200

	Identificazione delle microdelezioni delle regioni AZF del cromosoma Y
	50

	Kit estrazione DNA e di rivelazione necessari per il numero di test indicati
	

	Sistema fotodocumentazione (se necessario : materiale fotografico, pellicole , consumabili, acquisizione immagini )
	


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.26  € 55.000,00 oltre iva;
Lotto non aggiudicato
LOTTO N°27 -  Dosaggi dei fattori del complemento per il laboratorio analisi P.O. Civico

Si  richiede l’acquisizione di kit per il dosaggio quantitativo e/o qualitativo in immunodiffusione dei  fattori del complemento come indicato in tabella seguente.

I kit devono essere forniti di :

1. piastre per immunodiffusione
2. siero di controllo positivi e negativi

3. calibratori
	TEST
	n.test/anno

	Dosaggio C1 INIBITORE TOTALE
	100

	Dosaggio C1 INIBITORE FUNZIONALE
	100

	Dosaggio CH 100
	50

	Dosaggio CH50
	50

	Dosaggio C1q
	50

	Dosaggio di singoli fattori 
	100


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.27  € 5.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria THE BIDING SITE  srl– importo di aggiudicazione  € 4.020,00 oltre iva

LOTTO N°28- Sistema per monitoraggio farmaci e dosaggio screening delle droghe da abuso e dosaggio analiti a bassa routine, per il Laboratorio di analisi del P.O. Di Cristina.


Dovendo eseguire un pannello completo dei tests inerenti il monitoraggio terapeutico dei farmaci, lo screening delle droghe da abuso ed alcuni tests di piccola routine che non trovano applicazione su strumentazioni a tecnologia singola, si richiede un sistema corredato di gruppo di continuita’ che sia in grado di:

· eseguire sia piccole che medie routine senza dovere necessariamente calibrare la metodica o eseguire una seduta in batch (vedi micrometodi in ELISA) con conseguenti sprechi o necessita’ di accorpamento delle sedute;

· essere dotato di tecnologia multiple residenti, quali la fluorescenza a luce polarizzata, l’attenuazione dell’energia radiante, l’immunochimica a cattura di microparticelle e la ionocattura;

· utilizzare campioni di varia natura e provenienza, raccolti in tubi primari, aliquote o coppette per microquantita’;

· essere dotato di sistemi di lavaggio efficaci che non impieghino sistemi di trattamento dell’acqua (deionizzatore ecc..) ma soluzioni tamponate atte a prevenire eventuali interferenze;
· essere dotato di un sistema di caricamento dei pazienti e dei reagenti senza procedure di arresto macchina;

· operare in modalita’ random sia in accettazione che nella processazione dei campioni;

·  disporre di reagenti calibratori e controlli pronti per l’uso;

· interfacciarsi con  sistemi in uso in laboratorio ed a carico della Ditta aggiudicataria;

Elenco degli Analiti:

	FARMACI - TOSSICOLOGIA
	Test/annui

	Benzodiazepine
	100

	Salicilati
	100

	Acido Valproico
	1.000

	Carbamazepina
	100

	Ciclosporina
	100

	Diossina
	100

	Fenobarbitale
	500

	Metotrexate
	400

	Altri analiti
	

	Vitamina B12 Ativa
	100

	Acido Folico
	100

	Omocisteina
	100

	D-Dimero
	300

	Anti CCP
	100

	TOTALE
	3.100


Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 28 € 33.000,00 oltre iva;
Lotto non aggiudicato
LOTTO N° 29 - Sistema per l'individuazione dei soggetti suscettibili alla Malattia Celiaca e la tipizzazione degli alleli HLA Il DQ/DR ad essa associati e per l'individuazione dei soggetti suscettibili alle Malattie Reumatiche Autoimmuni per il Laboratorio Analisi del P.O. Di Cristina

RELAZIONE DESCRITTIVA DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO DA ACQUISIRE:

SISTEMA DQ CD

Il sistema di indagine da fornire al Laboratorio Analisi dell'Ospedale "G. Di Cristina" denominato "Sistema DQ CD" è costituito dai seguenti dispositivi:

· DQ-CD Screen: Kit di individuazione rapida dei soggetti suscettibili alla Malattia Celiaca con l'utilizzo di un'unica reazione PCR per campione

· DQ-CD Typing Plus: Kit per la rilevazione di alleli HLA classe Il associati alla Celiachia e per l'individuazione diretta di campioni DQB 1 *02 omozigoti. Gli alleli rilevati sono: HLADQAI *0201, DQAI *03, DQAI *05, DQB 1 *02, DQB 1 *0301 /04, DQB 1 *0302, DRB 1 *03, DRBI*04, DRBI*07, DRBI*11, DRBI*12. DQ-CD Typing Plus permette di individuare il rischio di Malattia Celiaca sulla base degli alleli indagati.

MALATTIE REUMATICHE

Il sistema di indagine da fornire al Laboratorio Analisi dell'Ospedale "G. Di Cristina" è costituito dal seguente dispositivo:

· RHEUMA SCREEN: Kit per l'individuazione di campioni suscettibili alle malattie reumatiche autoimmuni mediante la rivelazione degli alleli HLA I B*27, HLA Il DRBI*Ol, DRBI*03 e DRBI*04.

Tutti i dispositivi sono interamente pronti all'uso e completi di tutti i componenti necessari a partire dal processo di estrazione di DNA, amplificazione ed infine rivelazione. L'utilizzo dei dispositivi DQ CD è modulare:
· DQ-CD Screen consente, con un singolo test, di individuare i soggetti suscettibili alla malattia celiaca escludendo quel 75% della popolazione generale che non presenta gli alleli associati alla malattia

· I pazienti sintomatici con sierologia negativa, i casi dubbi o i pazienti risultati positivi al test DQ CD Screen, possono essere tipizzati per gli alleli HLA Il DQ/DR associati alla malattia celiaca mediante l'utilizzo di DQ CD Typinq Plus
In funzione dei dati clinici e laboratoristici del paziente, l'operatore può scegliere il dispositivo che fornisce le informazioni necessarie per definire il quadro generale del soggetto.

Il sistema di indagine da fornire è inoltre costituito da:

· Termociclatore per amplificazioni geniche PCR con piastra da 96 posizioni per provettine da 0,2 ml,

· Camera elettroforetica Midi con alimentatore,

· Mini centrifuga (tubi 0,2 ml),
· Transilluminatore ad UV,

· Macchina fotografica digitale per acquisizione immagini,

· Gruppo di continuita’
PRINCIPIO

I kit prevedono una preliminare estrazione di DNA da campione clinico ematico (provetta con EDTA), un'amplificazione genica PCR ed infine la rilevazione mediante elettroforesi su gel di agarosio.

Tra tutte le tecniche di biologia molecolare, la PCR (Polymerase Chain Reaction) è forse quella più diffusamente utilizzata dai laboratori. Per la sua estrema sensibilità e specificità, la PCR ha un numero incredibile di applicazioni. Il punto centrale di questa tecnica è l'identificazione dei loci genici target correlati ad una specifica patologia.

I kit prevedono le seguenti tre fasi operative:

· Fase di estrazione del DNA: Sistema di estrazione, composto da buffer di lisi e buffer di neutralizzazione, pronto all'uso che permette di ottenere campioni di DNA a partire da ridottissime aliquote di campione ematico (10 pI). Estrazione di DNA rapida (5 minuti) ottenuto in soli due step . Possibilità di eseguire la raccolta del campione mediante un semplice pungidito su appropriata cartina (FTA cards)

· Fase di amplificazione genica: Utilizzo di una provetta/campione di mix liofila di primer specifica per il gene"housekeeping" (controllo interno) e per gli alleli indagati (DQ-CD Screen)
Utilizzo di dodici (DQ-CD Typing Plus) provette/campione di mix liofila di primer specifica per il gene"housekeeping" (controllo interno) e per ciascuno degli alleli indagati

Utilizzo di quattro (Rheuma Screen) provette/campione di mix liofila di primer specifica per il gene"housekeeping" (controllo interno) e per ciascuno degli alleli indagati

Taq Mix costituita da Taq polimerasi stabile a 4 °C, MgCl2, dNTPs, Buffer, colorante per elettroforesi.

Rilevazione della corretta risospensione dei primer mediante sistema colorimetrico.

· Sistema di rivelazione : Utilizzo di gel di agarosio pronto all'uso, Tampone di corsa elettroforetica e Marker di pesi molecolari.

I kit sono dotati di un controllo interno (per il sistema di amplificazione) ed un controllo di processo con provette e Taq mix dedicate.

COMPONENTI NECESSARI ALL'ESECUZIONE

Presenza di tutti i componenti necessari per l'esecuzione dell'analisi all'interno dei kit.

TEMPISTICA

Le fasi di raccolta del campione, di estrazione di DNA nonché di amplificazione genica richiedono ridotti tempi operativi: il test genetico si esegue in un arco temporale di 2,5 ore (comprensivo del processo di elettroforesi).

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO

Per ogni campione analizzato i prodotti di PCR (1 per DQ CD Screen, 12 per DQ CD Typing Plus, 4 per Rheuma Screen) ottenuti mediante amplificazione genica vengono sottoposti a corsa elettroforetica su gel di agarosio e quindi osservati al transilluminatore UV. La presenza o meno della banda corrispondende all'allele indagato consente la definizione del risultato.

TEST \ ANNO    3200

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.29  € 190.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria PHADIA srl– importo di aggiudicazione  € 145.704,00 oltre iva

LOTTO N°30 - Sistema per diagnostica gastroenterologica per il laboratorio analisi del P.O. Di Cristina

Sistema formato da:

· un analizzatore per micropiastre automatico per test Elisa ed IFI, per la preparazione, il lavaggio, e la lettura di micropiastre e per l’allestimento di vetrini con tecnica di immunofluorescenza indiretta.

· Microscopio per lettura di vetrini allestito con tecnicadi immunofluorescenza indiretta (IFI) obiettivio presenti 10X - 20X – 40X

· Interfacciamento bidirezionale ai sistemi in uso  in Laboratorio.

La fornitura dovra’ comprendere tutto il materiale di consumo, vetrini, provette con tappi,calibratori e controlli, necessari per l’espletamento degli esami  richiesti.

                          TESTS    E   FABBISOGNO ANNUO

	Anti-endomisio IgA (sub.Terzo inferiore di esofago di scimmia)
	IFA
	1000

	Anti-endomisio IgG (sub. Terzo inferiore di esofogo di scimmia)
	IFA
	1000

	Anti-endomisio biopsy
	IFI
	100

	Calprotectina quantitativa (Std di Fagherol ed estrattore rapido)
	ELISA
	800

	Elastasi pancreatica nelle feci
	ELISA
	100

	Helicobacter pylori nelle feci ricerca rapida diretta
	IFA
	100


Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 30 € 38.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria EUROSPITAL spa– importo di aggiudicazione  € 37.292,45 oltre iva 

LOTTO N°31 - Service per sistema di raccolta, scomposizione e inattivazione dei patogeni degli emocomponenti per l’U.O. Medicina Trasfusionale P.O. Civico.
I quantitativi indicati sono da intendersi annui.

N° 16.000 sacche quadruple in configurazione top and bottom per la raccolta di 450 ml di sangue intero e la separazione in emazie concentrate in Sag-M , plasma, buffy coat e piastrine, 2 sacche realizzate in PVC Medical Grade – Pl 146 e 1 unità in plastica modificata idonea a garantire la conservazione delle piastrine fino a 7 giorni permettendo, nei 5 giorni stabiliti per legge, una migliore e più efficace sopravvivenza delle stesse (tale dato dovrà essere provato, a pena di esclusione, da pubblicazioni e/o certificazioni rilasciati da Organismi internazionali accreditati); devono essere dotate di dispositivo per il prelievo di campioni con sistemi sottovuoto, minibag per campionamento da 40 ml con linea dry e proteggi ago. Imbustate singolarmente. Possibilità di avere a richiesta la configurazione con provetta (vol. da 5 a 10 ml) collegata in linea alla sacca contenente sangue intero.

N° 10.000 sacche triple in configurazione top and bottom per la raccolta di 450 ml. di sangue intero e la separazione in emazie concentrate in Sag-M, plasma e buffy coat 2 realizzate in PVC Medical Grade – Pl 146, ed 1 unità in plastica modificata in PL 1240. Devono essere dotate di dispositivo per il prelievo di campioni con sistemi sottovuoto, minibag per campionamento da 40 ml con linea dry e proteggi ago. Imbustate singolarmente. Possibilità di avere a richiesta la configurazione con provetta (vol. da 5 a 10 ml) collegata in linea alla sacca contenente sangue intero.

N° 1.000 sacche quadruple in configurazione top and bottom per la raccolta di 450 ml di sangue intero composte da una sacca primaria contenente anticoagulante CPD in plastica Pl 146, sacca satellite contenente soluzione SAG-M in plastica Pl 146 con filtro incorporato in linea per leucodeplezione leucocitaria, 2 sacche satellite vuote in plastica PL 1240. Devono essere dotate di dispositivo per il prelievo di campioni con sistemi sottovuoto, minibag per campionamento da 40 ml con linea dry e proteggi ago. Imbustate singolarmente. Possibilità di avere a richiesta la configurazione con provetta (vol. da 5 a 10 ml) collegata in linea alla sacca contenente sangue intero.

N° 500 Moduli per autotrasfusione da ml. 450 in plastica con CPD-A1 per emodiluizione isovolemica preoperatoria ed autotrasfusione con raccordo a Y, con la dicitura “autotrasfusione” Devono essere dotate di dispositivo per il prelievo di campioni con sistemi sottovuoto, minibag per campionamento da 40 ml con linea dry e proteggi ago. Imbustate singolarmente.

Sacche transfer in plastica per trasferimento emocomponenti:

N° 2.000 da ml.400 

N° 1.000 da ml 600 

N° 1.000 da ml 1000 

N° 500 da 4 x 150 ml

N° 1000 Kit per inattivazione delle piastrine da pool di buffy coat e/o aferesi. Il dispositivo in plastica per la conservazione delle piastrine a 7 giorni (tale dato dovrà essere provato, a pena di esclusione, da pubblicazioni e/o certificazioni rilasciati da Organismi internazionali accreditati) al fine di garantire l’uso regolamentare entro il quinto giorno in condizione di eccellente qualità, sicurezza ed efficacia, deve comprendere un minibag con 17,5 ml di soluzione amotosalen, una sacca per illuminazione ai raggi UV, una sacca contenente il dispositivo di assorbimento (CAD).

N° 1.000 sacche di soluzione additiva per lo conservazione di concentrati piastrinici ottenuti da buffy-coat da 300 ml

N° 1.000 sacche di soluzione additiva per lo conservazione e inattivazione di concentrati piastrinici ottenuti da buffy-coat da 280 ml

N° 2.000 pooling-set con filtro in plastica certificata per la conservazione delle piastrine a 7 giorni tale dato dovrà essere provato, a pena di esclusione, da pubblicazioni e/o certificazioni rilasciati da Organismi internazionali accreditati

N° 1000 Kit per inattivazione del plasma da random e/o aferesi. Il dispositivo deve contenere un minibag con 15 ml di soluzione amotosalen , una sacca per illuminazione ai raggi UV, filtro CAD in linea a tre sacche da 400 ml.

N° 5000 forcelline stringi tubo

N° 2.000 Clips per saldatore a mano a sezione rettangolare 

N° 28.000 deflussori per emocomponenti con filtro per micro e macro aggregati.

N°. 8.000 deflussori per piastrine

N°.15.000 wafer monouso per connessioni sterili

Attrezzature in service 

 N° 8 Separatori per la preparazione di componenti ematici che consentono, dopo centrifugazione, il trasferimento controllato automaticamente di uno o più emocomponenti dalla sacca processata in una o più sacche di trasferimento, aventi le seguenti caratteristiche:
- Motore “passo passo” controllato da microprocessore;

- Piastra premente con matrice di sensori ottici e rivelatore di emoglobina;

- Pannello di comando interattivo;

- N° 2 Bilance pesa emocomponenti 

- Lettore codici a barre per acquisizione e scambio dati

- N° 1 Sistema gestionale dati con interfacciamento a Emonet

- 13 sensori ottici all'infrarosso per la regolazione del livello di buffy-coat nella sacca primaria;

- determinazione dell’altezza del Buffy-coat;

- rivelatore superiore per l’emoglobina;

- teste saldanti ad alta frequenza inglobati nelle pinze;

- flusso controllato da microprocessore;

- portaseriale RS 232 per la connessione ad un PC;

- pannelli di spremitura “Back plate” intercambiabili adatti alle singole procedure, con sistema di magneti di identificazione;

- forza della piastra di spremitura regolabile da 5 a 50 Kg:

- volume finale del buffy-coat programmabile:

- utilizzabile nella fase di preparazione automatica tramite sei protocolli operativi preimpostati e nove programmi di spremitura, impostabili dall'operatore, per la separazione primaria e secondaria ottenendo globuli rossi concentrati sospesi in soluzione nutriente; buffy coat; piastrine da buffy coat (singolo o pool); plasma (PRP o PPP); plasma ed emazie concentrate da sangue intero filtrato;

 N° 15 Miscelatori per sangue con sistema integrato di acquisizione dati e possibilità di gestione tramite un unico software:
- possibilità di lettura di tutti i codici a barre;

- taratura automatica;

- volumi standard programmabili;
- programma in italiano;
N° 1 Personal Computer completo di software per la gestione delle varie fasi della produzione degli emocomponenti completo di installazione e addestramento per il personale.

N°1 Saldatore automatico, da banco, per la saldatura dei tubolari in PVC nei sistemi di sacche per il sangue, con pinza provvista di un sistema di adattamento che le consente di saldare efficacemente numerosi tipi di tubolari; facilmente rimovibile per le operazioni di pulizia;

N° 10 pinze per strippare e sigillare tubi

N. 10 elettrosaldatori portatili per sigillare i tubi delle sacche a letto del donatore

N°2 Connettori sterili a lamelle

Caratteristiche obbligatorie del sistema per l’inattivazione dei patogeni degli emocomponenti.

Caratteristiche indispensabili:

· inattivazione di plasma e piastrine su un unico strumento

· deve poter inattivare due unità a procedura

· certificato in classe III

· validato per l’uso del concentrato piastrinico in soluzione additiva

· deve garantire la tracciabilità di tutte le fasi della lavorazione

· capacità di inattivare i principali patogeni compresi quelli sottoposti agli esami di screening obbligatori

· deve permettere la rimozione della sostanza inattivante in eccesso tramite apposito filtro (CAD)

· deve essere approvato dai principali enti europei di certificazione 
· deve essere in grado di inattivare il concentrato piastrinico risospeso in soluzione additiva e\o plasma
· deve essere validato per inattivare anche il plasma fresco congelato

· deve essere in grado di inattivare sacche di plasma di grande volume (almeno 500 ml) senza aliquotare.

L’ apparecchiatura deve avere: display di facile lettura, lettore a codice a barre, allarmi acustici per eventuali errori e segnalazioni della stato e di fine procedura e munita di stampante per report finale.

L’azienda aggiudicataria dovrà assicurare assistenza tecnica specialistica e continuativa, garantita da personale con laurea in tecniche di laboratorio e/o biologia con copertura assicurativa a carico della ditta aggiudicataria, che collaborerà a curare l’intero processo lavorativo del sangue (scomposizione degli emocomponenti, preparazione di unità di emocomponenti patogeno inattivati e pool di piastrine, etc) per circa 25.000 unità di sangue.

La ditta aggiudicataria dovrà fornire l’assistenza necessaria per la definizione della certificazione di qualità delle procedure di raccolta, scomposizione e in attivazione ai fini dell’accreditamento istituzionale.
Al fine di evitare scorte di magazzino e costi consequenziali, in reparto e/o nei locali della farmacia, la ditta fornitrice dovrà impegnarsi a garantire consegne entro 48 ore dalla ricezione dell’ordine, impegnandosi inoltre a sostituire eventuali prodotti scaduti.

Per tutto il periodo di fornitura deve essere garantita gratuitamente:

- Manutenzione ordinaria e straordinaria entro 24h dalla chiamata tutti i giorni dell’anno, impegnandosi in caso contrario a fornire, nello stesso tempo, apparecchiature sostitutive.

- Manutenzione direttamente nei locali del Centro Trasfusionale 

- Detenzione di n° 1 apparecchiature di scorta per eventuale immediata sostituzione nel caso in cui i tempi di lavorazione dovessero superare le 24h con apparecchiature analoghe.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 31  € 650.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria Ditta PROMEDICAL srl – importo di aggiudicazione  € 647.320,00 oltre iva 
LOTTO N°32 - Sistema analitico per analisi emocromocitometriche occorrente al laboratorio dell’U.O Ematologia con T.M.O.

OGGETTO DELLA FORNITURA.
La presente gara ha per oggetto la fornitura in service di N. 1 sistema analitico per determinazioni emocromocitometriche, comprendente la locazione della strumentazione e la fornitura di reagenti e di materiali di consumo, occorrenti alla Struttura Complessa U.O. Ematologia con T.M.O.  dell’Azienda corrispondente a quanto specificato nel successivo art. 2.

Le Ditte concorrenti potranno produrre soluzioni alternative offrendo anche tecnologie innovative rimanendo sempre impregiudicata la facoltà di scelta dell’Ente appaltante.

La attrezzatura oggetto della fornitura dovrà essere data in condizione di perfetta ed immediata funzionalità.

FABBISOGNI - CARATTERISTICHE TECNICHE

N°1 sistema analitico completo per analisi emocromocitometriche delle popolazioni leucocitarie in pazienti con patologie onco-ematologiche occorrenti all’U.O. Ematologia con T.M.O. (Dr. G. pagnucco)

N° 1 gruppi di continuità con potenza adeguata per strumento e stampante

N° 1 stampanti laser a colori
CARICO DI LAVORO.

Il carico di lavoro presunto, sul quale dovrà essere dimensionata l'offerta, è di circa (25000)  determinazioni/anno così suddivise :

N°. 20000  CBC/DIFF/NRBC

N°.   4000  reticolociti

N°    1000  esami liquor e fluidi biologici

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME E/O INDISPENSABILI

N°1 sistema analitico
L’analizzatore ematologico completamente automatico di ultima generazione in grado di determinare da provetta primaria chiusa i parametri relativi ad emocromo, formula leucocitaria a 5 popolazioni, reticolociti, eritroblasti in completo accesso Random e l’esecuzione del conteggio delle cellule liquorali e delle cellule contenute nei fluidi biologici. Il sistema deve essere in grado di segnalare la presenza di eventuali cellule anormali  

· Cadenza analitica di almeno 100 emocromi/formula per ora.

· Capacità di caricamento dei rack portacampione con provette di diverse dimensioni 

· Campionatore, con alimentazione in continuo con modalità di miscelazione basculante o per inversione, tramite rack
· Possibilità di eseguire le analisi di Emocromo, Formula Leucocitaria e Reticolociti in completo accesso random.

· Correzione automatica conteggio leucocitario in presenza di aggregati PLT, grandi Piastrine. 

· Possibilità di eseguire le analisi di conta cellule e di differenziazione leucocitaria su fluidi biologici e su liquor.

· Possibilità di eseguire campioni in prediluito con rapporto fisso e non variabile 

· Profili analitici selezionabili in modo differenziato, con consumo reagenti selettivo (CBC, CBC+Diff, CBC+Diff+Ret, CBC+Ret). 

· Si preferiscono strumentazioni con conteggio di eritroblasti senza impiego di reagenti addizionali. 

· L’analisi dei Reticolociti deve essere comprensiva della contemporanea refertazione (stampa e invio al LIS) di parametri relativi al grado di maturità, e a parametri Volumetrici dei Reticolociti stessi. 

· La determinazione di formula leucocitaria deve essere effettuata in un unico canale di lettura, con uso simultaneo di diverse tecnologie basate su metodo elettrico e diffrazione di luce laser.

·  Estensione automatica dei tempi di conteggio in caso di campioni leucopenici e piastrinopenici. 

· Conteggio di WBC e RBC/PLT eseguito ognuno su tre canali di misura indipendenti. 

· Esecuzione del conteggio delle piastrine su tutti i campioni con analisi della distribuzione volumetrica estesa oltre 60 fL, per conteggi accurati in grado di includere grandi Piastrine ed escludere i microciti.

·  Possibilitá di richiamare i citogrammi di formula, eritroblasti e Reticolociti tridimensionali.

·  Analisi fluidi corporei approvata FDA, senza costi aggiuntivi. 

· Calibratore ematologico dedicato, diverso dai materiali utilizzati per il Controllo di Qualità, con valori assegnati per lo strumento proposto.

· Guida in linea per l’apprendimento di tutte le procedure software, hardware, caratteristiche tecniche e analitiche, consultabili in qualsiasi momento dall’operatore

· La separazione delle popolazioni leucocitarie deve essere effettuata con cluster o soglie mobili curvilinee autoadattanti, in base alla peculiare distribuzione di ciascun campione

· Riconoscimento positivo del campione tramite codice a barre, nonché della posizione del campione nella serie analitica.

· Deve essere in grado di eseguire e refertare il conteggio degli eritroblasti in percentuale e in valore assoluto, in completa automazione. 

· Lo strumento deve essere in grado di correggere automaticamente il conteggio leucocitario e la formula leucocitaria in presenza di eritroblasti. 

· La formula leucocitaria deve essere attendibile anche su campioni leucopenici, con conteggio WBC fino a 0,1 x103/μl. 

· Software in lingua italiana. Deve essere possibile il collegamento con sistemi di Citofluorimetria.

Il software proposto  deve consentire:

· l’impostazione di regole di validazione differenziabili per gli strumenti di routine e di urgenza

· la personalizzazione del referto ematologico
· Interfacciamento bi-direzionale con il Sistema Informatico del reparto/ospedale.

Classificazione dei reflui prodotti come non tossici e non nocivi secondo le vigenti leggi sanitarie.

Manutenzione ordinaria assente, con procedure di avvio e chiusura automatizzate.

Tutti i reagenti devono essere NON TOSSICI e NON NOCIVI, secondo le vigenti leggi sanitarie e per un massimo di 5 reagenti. 

Sistema di gestione dati su PC dedicato con software di gestione operativa, su piattaforma Windows di Microsoft. 

Capacità di archivio di almeno 20.000 campioni.

Programma d’autovalidazione del referto, con regole complesse impostabili dall’operatore, segnalazione automatica di azioni riflesse e commenti sul campione.

Possibilità di collegamento remoto  tra lo strumento e il Servizio di Assistenza tecnica centrale per diagnosi a distanza. 

Devono essere forniti materiali di controllo per emocromo, formula leucocitaria e reticolociti, in fiale perforabili con etichetta bar-code.
Tutti i controlli devono essere a tre livelli analitici e devono poter essere analizzati in completo accesso random, con archivi automatici per la gestione dei risultati.

Deve essere fornita l’elaborazione statistica dei risultati del controllo giornaliero, per una verifica interlaboratorio di accuratezza e precisione a livello nazionale o internazionale.

La ditta aggiudicataria dovrà fornire i controlli di valutazione esterna di qualità UK-NEQAS per emocromocitometria almeno 6 per anno.

Assistenza tecnica, anche attraverso sistemi di web service, comprendente il trasporto, l'installazione, il collaudo gli interventi di manutenzione ordinaria programmata e straordinaria in emergenza, la disinstallazione della strumentazione ed il ritiro della stessa alla cessazione del contratto.

Addestramento del personale tecnico e laureato per l'utilizzo ottimale del sistema, manuali d'uso in lingua italiana.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.32  € 55.000,00 oltre iva;
Lotto non aggiudicato
LOTTO N°33 - Fornitura di un sistema automatico per estrazione, retrotrascrizione e amplificazione in real time pcr di campioni per analisi onco-ematologiche ed in particolare per la t(9;22), trascritto M-bcr p210 per il laboratorio dell’U.O Ematologia con T.M.O.
NUMERO di test 150 anno.

Caratteristiche minime

· Strumento che automatizza i processi necessari per eseguire una real time PCR: estrazione degli acidi nucleici (RNA), retrotrascrizione amplificazione e rilevamento. 

· Le analisi devono essere eseguite in completo accesso random o in batch

· Possibilità di caricare in contemporanea test differenti sullo strumento e seguirli on-line.

· Preparazione del test in una cartuccia monouso (1 per paziente) che provvede, all’estrazione alla retrotrascrizione del campione e all’ allestimento della reazione di real time PCR.

· La cartuccia deve essere monouso e deve contenere nelle differenti camere tutti i reagenti in forma liofilizzata necessari all’estrazione, alla retrotrascrizione (ove necessaria) e all’amplificazione in real time PCR del target.

· Identificazione tramite bar-code del test da eseguire e verifica del lotto e data di scadenza direttamente da cartuccia. 

· Tempi di esecuzione dell’analisi dall’ estrazione, all’ amplificazione e rilevazione dell’amplificato in meno di 2.0 h. 

· Per il monitoraggio quantitativo del trascritto derivante dalla traslocazione t(9;22) M-bcr , lo strumento deve essere in grado di partire direttamente da sangue intero e di amplificare BCR-ABL e ABL nella stessa cartuccia mediante una nested real time PCR preceduta da retrotrascrizione.

· Certificazione CE-IVD dello strumento e delle applicazioni. Tutti i passaggi del dosaggio devono risultare certificati ( dall’estrazione al risultato finale) 

· La cartuccia deve rimanere chiusa dall’estrazione all’amplificazione per prevenire la contaminazione dell’ambiente da parte degli amplificati di PCR 

· Strumento con 6 canali in eccitazione di fluorescenzamediante LED ( per analisi in muliplex)

· Ramp rate di riscaldamento elevati 10°C/sec da 50°C to 95°C, per accorciano i tempi di analisi. 

· Il software automatico per eliminare le problematiche relative alla soggettiva interpretazione dei risultati.

· Il software deve fornire risultati qualitativi e quantitativi in maniera automatica. I risultati qualitativi devono essere visualizzabili mediante le curve di amplificazione in tempo reale. 

· Le curve standard per le analisi quantitative devono essere importabili mediante un lettore di codice a barre e devono essere relative ad ogni lotto di reagenti.

· Il software deve generare un referto in pdf

· Possibilità di back-up di tutta la base dati

· Possibilità di eseguire singole sedute quotidiane senza spreco di reattivo in tempi brevissimi con riduzione dei tempi di risposta.

· Possibilita’ di conservazione dei reattivi anche a  4° C o a temperatura ambiente ( dipende dalle applicazioni) 

· Presenza di un sistema in grado di elencare e identificare gli eventuali errori che si sono verificati nel corso dell’analisi fornendo: il codice errore, il testo del messaggio di errore e l’ora in cui si è verificato.

· Possibilità di registrare tutte le eventuali modifiche effettuate su un campione.

· Possibilità di esportare i risultati delle analisi.

· Strumentazione di poco ingombro che possa essere spostata nel laboratorio senza interventi di tecnici di assistenza

· Interfacciamento bi-direzionale con il Sistema Informatico del reparto/ospedale.

Caratteristiche tecniche aggiuntive 

Possibilità di aumentare il sistema come numero di posizioni nel tempo 

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 33 € 30.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria INSTRUMENTATION LABORATORIES spa – importo di aggiudicazione  € 29.351,35 oltre iva 

LOTTO N°34 - Fornitura in service di un sistema analitico per analisi citofluorimetriche occorrente al laboratorio dell’U.O Ematologia con T.M.O.

FABBISOGNI - CARATTERISTICHE TECNICHE
N°1 sistema analitico completo per analisi delle sottopopolazioni linfocitarie, analisi leucocitarie in

patologie onco-ematologiche e del DNA, nonché per la determinazione di funzionalità monocito-granulocitaria (adesione-killing), di antigeni di attivazione piastrinica, anti HLA-DR, e per la conta assoluta delle cellule staminali circolanti CD34+ occorrenti all’U.O. Ematologia con T.M.O. La stampante laser a colori potrebbe essere messa in rete e servire alla stampa dei referti e di tutti gli elaborati

N° 1 PC supplementare, collegabile in rete, con le stesse caratteristiche tecniche, monitor,masterizzatore e stampante di quello fornito con il citofluorimetro.

REAGENTI  
	
	Reagenti
	test/anno

	1
	CD3
	1.500

	2
	CD4
	1.500

	3
	CD8
	1.500

	4
	CD19
	1.500

	5
	CD56 +CD16
	1.500

	6
	CD45
	1.500

	7
	Anticorpi monoclonali non coniugati
	1.000

	8
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al  citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 1
	1500

	9
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro  alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 2
	1500

	10
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 3
	1500

	11
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 4
	1500

	12
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 5
	1500

	13

	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 6 
	1500


	14
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 7
	1500

	15
	anticorpi monoclonali coniugati con fluorocromo adatto per la lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della Fluorescenza 8
	1500

	16
	anticorpi monoclonali in miscele precostituite adatti alla lettura al citofluorimetro alla lunghezza d’onda della fluorescenza 1, 2, 3, 4, 5  ed eventuali successive
	1500

	17
	sistema per conta assoluta con microsfere 
	1500

	18
	Kit per l’analisi della ploidia e del ciclo cellulare
	100

	19
	Kit FLAER per lo studio dei cloni EPN
	1000

	20
	DRAQ5 colorante nucleare per DNA per conta eritroblasti 
	1000

	21
	 Biglie per verifica CV e linearità dello strumento in quantità sufficiente per 100 sedute analitiche
	100

	22

	Controllo di qualità per la valutazione delle popolazioni leucocitarie di base e per valutazione immunofenotipo su leucemie e linfomi e per CD34 (sangue intero stabilizzato) con fornitura in abbonamento (consegna bimensile) UKNEQAS fornito obbligatoriamente dalla ditta aggiudicatrice, pena esclusione dalla gara.
	6

	23
	 CONSUMABILI ED ACCESSORI (cartucce stampanti, prodotti per manutenzione giornaliera, lisante, liquidi di lavaggio, liquidi di trascinamento, provette di reazione, fluorosfere per il controllo fluidico, fluorosfere e reagenti per autocalibrazione) nelle quantità necessarie per l’esecuzione di 25000 analisi citometriche anno. 
	


Il numero di test/anno indicato nella tabella precedente, desunto dalle statistiche degli anni precedenti, è suscettibile di variazioni in più o in meno a seconda della richiesta, ed è pertanto da considerarsi come indicativo.
sistema di gestione informatica per isola citofluorimetrica

L’accettazione dei pazienti deve poter essere effettuata con tre diverse modalità:

1. manualmente,

2. tramite l’applicazione di reparto per i Reparti e i Centri Prelievo collegati 

3. tramite l’integrazione con la procedura CUP se esistente (Vedi Integrazioni).

Al termine dell’accettazione di ogni paziente il sistema deve assegnare automaticamente un codice identificativo barcode, in accordo con le regole di identificazione selezionate, Il sistema deve stampare contestualmente e/o in differita le etichette in chiaro e in codice a barre per l’identificazione dei campioni e un documento di ritiro esami con l’indicazione degli esami accettati. In tutti i casi in cui si utilizzi l’accettazione da web (reparti) o da CUP e quindi i prelievi vengano effettuati all’esterno del laboratorio, deve poter essere attivata la procedura di check-in che consenta di marcare l’arrivo dei campioni in laboratorio memorizzando data e ora. La procedura deve essere estremamente rapida richiedendo semplicemente la lettura del codice a barre presente sui campioni in modo completamente random. Solo Dopo il check-in le analisi da effettuare sui campioni pervenuti entreranno nei rispettivi fogli di lavoro e nelle rispettive serie analitiche. Il software deve consentire l’identificazione positiva del prelievo e/o dei singoli campioni tramite codici a barre che possono essere generati e stampati direttamente dal sistema all’atto dell’accettazione, con struttura e logiche selezionabili oppure prestampati e letti da uno scanner CCD. I fogli di lavoro devono potersi stampare o generare su file di testo completamente configurabili, suddivisi per esame, postazione analitica, gruppo di esami, settore, ecc., con formati diversi e personalizzabili dagli utenti sia nel “lay-out” che nel contenuto.

I formati di stampa devono essere diversi per le diverse tipologie di fogli di lavoro:

· Esame singolo,
· Gruppo di esami,

· Strumento analitico interfacciato random (solo per controllo),

· Strumento analitico interfacciato con lista di caricamento.

Utilizzando il  codice a barre, il sistema proposto deve consentire il caricamento “random” dei campioni. Il sistema deve ricevere tramite l’interfaccia strumentale: i risultati, anche ripetuti, degli esami effettuati, gli allarmi, le flag strumentali e i controlli di qualità. . Il sistema deve presentare all’operatore in tempo reale tutti i risultati ricevuti evidenziando in modo diverso: gli esami ripetuti, la presenza di “flag” strumentali, i reflex test, i risultati fuori range di normalità, di accettabilità e di panico, consentendo, all’occorrenza, un’immediata visione dei dettagli. Per tutti gli esami effettuati manualmente l’inserimento dei risultati deve essere effettuato manualmente e potrà avvenire per campione, per paziente, per esame, per profilo e per foglio di lavoro.

Ogni dato inserito deve essere controllato in linea con i range di normalitá, di accettabilità, di linearità strumentale e di panico e deve essere effettuato il calcolo del delta check rispetto ai risultati precedenti del paziente, con l’attivazione automatica a seconda dei casi di blocchi e/o di allarmi cromatici e sonori. Qualunque tipo di risultato: numerico, calcolo, documento, ecc. deve poter essere sostituito, all’occorrenza, da un testo libero o da un testo codificato, con la possibilità anche di aggiungere sia dei commenti liberi che delle note codificate.

In caso di esami con lo stesso risultato, normalmente di tipo qualitativo, deve essere possibile inserire in automatico il risultato su tutti i pazienti.

Qualunque eventuale modifica di risultati già inseriti non deve cancellare il risultato precedente, ma aggiungerne uno nuovo tracciando integralmente tutte le operazioni eseguite. Il sistema proposto deve consentire di impostare tutta una serie di regole con le quali sia possibile verificare la presenza di allarmi, correlare con operatori di tipo matematico e relazionale gli esiti degli esami : fra loro, con i risultati precedenti, con i valori normali, con i valori di accettabilità, con i valori di validazione, ecc.

Le regole devono essere eseguite in tempo reale sui risultati disponibili e con l’obiettivo di :

· Attivare degli allarmi che saranno processati in fase di validazione manuale,

· Inserire automaticamente dei testi precodificati sui referti,

· Programmare nuovi esami,
Validare automaticamente tutti gli esami che rispettano le regole impostate. La validazione deve poter essere effettuata in due diversi modalità: automatica e manuale e tali due modalità devono poter cooperare per un funzionamento ottimale del sistema. La validazione automatica deve essere eseguita in tempo reale sui risultati presenti, applicando le regole di congruenza definite dall’amministratore del sistema in accordo con le modalità prescelte dall’operatore. Deve essere possibile effettuare, per esempio, la validazione automatica per i soli pazienti urgenti e/o provenienti da certi reparti, ecc.

Gli esiti non validati dalla validazione automatica dovranno poter essere validati manualmente, per cui la validazione manuale dovrà essere fatta soltanto per eccezione a ciò che non viene validato dalla validazione automatica. Validazione clinica: è la validazione a livello più alto ed è normalmente riservata al responsabile del laboratorio e a pochi altri laureati da lui delegati. Essa consente di visualizzare e validare per ogni paziente tutti gli esami che compongono il suo referto. Dopo la validazione i risultati sono pronti per essere refertati e deve essere inibita ogni ulteriore modifica, fatta eccezione per l’utente che li aveva validati, che dovrà prima modificare il dato e poi validarlo nuovamente per poterlo rendere nuovamente refertabile.

Tutte queste operazioni devono essere tracciate conservando l’identità’ dell’operatore e  la data e all’ora in cui è stata eseguita ogni operazione.

La validazione deve essere un’operazione obbligatoria per rendere refertabili i risultati e deve costituire, quindi, uno dei cardini fondamentali della sicurezza del sistema. Devono essere previste le seguenti modalità di refertazione :
· stampa su carta,

· fax,

· documenti in formato pdf che, tramite l’applicazione web, potranno essere consultati tramite internet/intranet da reparti e medici.

· export di files di testo per una facile integrazione con altre applicazioni,

tutte selezionabili automaticamente in base alla destinazione del referto :  medico, reparto, centro prelievi.

Si richiedono inoltre i seguenti tipi di referto :

· esteso : e’ il classico referto per il paziente o per il reparto,

· cartella : devono essere inseriti in un unico referto, in forma matriciale, tutti i risultati di uno stesso ricovero del paziente,

· ridotto : refertazione compatta con più pazienti per pagina che e’ utilizzata per conservare una copia cartacea dei referti in laboratorio occupando il minimo spazio,

· registro : si devono poter stampare dei registri con i risultati di uno o più esami configurabili.

Per ognuno di questi tipi di refertazione il formato deve essere completamente configurabile sia nel lay-out che nel contenuto. 

Si richiede, inoltre, che anche la refertazione oltre che attivata manualmente dall’operatore, possa essere automatica con modalità e filtri selezionabili. Il sistema deve consentire di stampare e visualizzare :
· I pazienti incompleti,

· I pazienti completi in attesa di validazione,

· I pazienti completi in attesa di refertazione,

· Tutti gli esami ancora non effettuati,

Il sistema deve consentire di firmare elettronicamente tutti i referti.

La firma digitale generata deve avere valore legale ed essere, pertanto, compatibile con quanto stabilito dalla legge italiana in materia e, quindi, in particolare con la legge Bassanini e tutti i suoi successivi decreti attuativi e le norme e le raccomandazioni emesse dell’AIPA.

La fornitura deve comprendere anche i certificati digitali per tutti gli operatori abilitati alla firma dei referti

CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME E/O INDISPENSABILI

Le caratteristiche funzionali devono soddisfare, pena l’esclusione dalla gara, le sottoelencate

specifiche tecniche. Per ogni specifica richiesta, le Ditte partecipanti dovranno produrre dettagliate

documentazioni e informazioni tecniche:

CITOFLUORIMETRO

1) Il citofluorimetro deve essere nuovo di fabbrica e corredato di quanto occorrente per l’uso previsto nel presente capitolato, ed in particolare di:

a) n.2  Personal Computer con sistema operativo Windows XP o Windows 2000 o migliorativo corredato di adeguato monitor a colori LCD e stampante a colori

b) sistema di archiviazione dati su CD ROM o DVD PC;

c) interfacciamento con il sistema sistema di gestione informatica del laboratorio;

d) software Office up to date per Windows completo con cui gestire ed esportare dati ed immagini;

e) software di gestione del Controllo di Qualità Interno;

f)  software accessorio da utilizzare off/line  per ulteriori analisi dei campioni acquisiti;

g) gruppi di continuità per garantire il funzionamento dello strumento e dei PC e delle stampanti in caso di interruzione dell’erogazione dell’energia elettrica;
2) i sistemi analitici offerti devono essere utilizzabili per l’esecuzione in citofluorimetria della seguente tipologia di esami:

a) determinazione dei valori relativi ed assoluti, in singola piattaforma, delle sottopopolazioni linfocitarie T, B e NK, mediante analisi dei seguenti antigeni linfocitari: CD3, CD4, CD8, CD16, CD19, CD56, CD45;

b) analisi dell’immunofenotipo leucocitario su sangue midollare e periferico, versamenti, linfonodi e altri tessuti per lo studio di neoplasie oncoematologiche, analisi della ploidia e del ciclo cellulare su sangue e tessuti solidi nelle leucemie e nei tumori solidi;

c) conteggio cellule CD34+ su sangue periferico e midollo osseo in valore assoluto in singola piattaforma. Valutazione dell’immunofenotipo di cellule staminali emopoietiche e mesenchimali, cellule dendritiche, cloni linfocitari;

d) ricerca di anticorpi antipiastrine, di antigeni di attivazione piastrinica, valutazione di globuli bianchi residui in emoderivati.

3) i sistemi analitici offerti devono rispondere a tutti i requisiti previsti dalla legislazione in materia,

attualmente in vigore, con particolare riferimento alle norme di sicurezza CEI 66-5 ed adeguati alle

compatibilità elettromagnetiche contro i radiodisturbi e alla Direttiva 98/79/CE, recepita dal D.L. n.

332 del 08/09/2000 per l’utilizzo in diagnostica in vitro;

4) il citometro a flusso deve essere “da banco”, e dotato di laser raffreddati ad aria con la possibilità di analisi di almeno 10 parametri per evento acquisito: 2 parametri fisici ed almeno 8 fluorescenze nel visibile;

5) elettronica completamente digitale;

6) il banco ottico deve essere dotato di almeno 2 laser ad allineamento fisso con emissione a 488 ca  e a 633 ca nm, nel caso di terzo laser l’emissione deve essere 405 nm ca;

7) sistema automatico di lavaggio dell’ago atto ad annullare il fenomeno di carry-over;

8) effettuare conteggi assoluti senza l’uso di contaglobuli mediante microsfere fluorescenti;

9)la ditta effettuerà, senza aggravio di spesa, aggiornamenti strumentali in termini di hardware e di software qualora essi siano disponibili e gli utilizzatori li richiedano.

REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLI E CONSUMABILI
· I reagenti relativi alle posizioni 1 - 6 della precedente tabella, devono corrispondere alla Direttiva 98/79/CE (allegare le schede tecniche originali di ogni materiale fornito); i calibratori, i materiali per il controlli qualità ed i reattivi ausiliari necessari per l’impiego dei reagenti possono non avere una specifica certificazione CE, ma in questo caso deve essere certificato l’intero sistema con la specificazione dei singoli componenti.

· i reagenti devono avere titolo sufficiente a saturare 106 cellule/test;

· i materiali devono avere validità minima garantita di almeno 12 mesi dalla data di consegna; gli anticorpi devono essere diretti contro antigeni umani;

· gli anticorpi relativi alle posizioni 1 - 6 della precedente tabella devono essere forniti in miscele precostituite pronte all’uso, adatte all’analisi in almeno quadrupla fluorescenza, ad eccezione del CD16 che, se non presente nelle miscele precostituite, dovrà essere fornito separatamente in quantità adeguata;

· per gli anticorpi relativi alle posizioni 1 – 6 si richiede di indicare i quantitativi proposti espressi in ml, calcolando l’uso di 10 (L di reagente per test;

· i reagenti per l’analisi del DNA devono essere adatti al metodo di colorazione con Ioduro di Propidio, e comprendere i prodotti per la preparazione di campioni costituiti da cellule in sospensione e da tessuti solidi;

· il materiale per il controllo qualità deve essere costituito da sangue intero stabilizzato, lisabile e standardizzato per analisi in citofluorimetria.

REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLI E CONSUMABILI

1) Disponibilità di confezionamento dei reagenti in pezzature diverse (tra 25 e 250 test, preferibilmente 100 test, non inferiori a 25 test), allo scopo di ottimizzarne il consumo rispetto alla scadenza;

2) disponibilità di reagenti, calibratori e controlli ready to use;

3) grado di purificazione degli anticorpi coniugati con fluorocromo per uso in immunofluorescenza diretta in citometria a flusso;

4) disponibilità, per la conta assoluta, di microsfere standardizzate;

5) valutazione della scheda tecnica, che si richiede essere originale, tradotta in italiano e riportante:

a. clone;

b. concentrazione dell’anticorpo o quantità di anticorpo per test;

c. popolazioni cellulari identificate;

d. tipo di fluorocromo;

e. animale d’origine;

f. isotipo dell’anticorpo;

g. certificazioni (CE, IVD, ASR, etc.);

6) validità minima garantita del prodotto 

7) ampiezza del “menu” di determinazioni citofluorimetriche a catalogo della Ditta offerente.

SPECIFICHE GENERALI

1. Completezza : le attrezzature devono essere fornite complete di ogni parte, con adeguata dotazione di accessori, per il regolare e sicuro funzionamento;

2.  Massima operatività del sistema, in termini di semplicità d’utilizzo, di intuitività ed immediatezza dei comandi e delle indicazioni/allarmi visivi acustici, di ottimale interfaccia utente;

3.  Massima standardizzazione con particolare riferimento alla componentistica;

4. Sicurezza: i sistemi devono possedere tutti gli accorgimenti utili per scongiurare danni all’operatore ed al paziente anche in caso di erroneo utilizzo e programmazione;

5  Insensibilità ai problemi di continuità di rete: i sistemi ed in particolare i SW, gli HW e le parti a microprocessore non devono deteriorarsi, perdere i dati relativi all’esame in corso o perdere le proprie caratteristiche di affidabilità e sicurezza in caso di mancanza di alimentazione elettrica di rete (o altra alimentazione) sia per guasti/black out sia a causa di disturbi di linea (picchi, radiofrequenza, ampie variazioni di tensione). I sistemi offerti non devono essere sensibili ai disturbi eventualmente derivanti all’uso contemporaneo nel Reparto di altre apparecchiature o di condizionamento dell’aria.

Per tutti i sistemi offerti che richiedono l’ausilio di un gruppo di continuità UPS o sistema analogo, si richiede descrizione e documentazione tecnica. Il gruppo di continuità o sistema analogo deve proteggere tutti i componenti della configurazione del sistema offerto, comprese le eventuali periferiche (es. stampanti).

Qualora durante la vigenza contrattuale vengano immessi sul mercato nuovi reagenti o nuove strumentazioni analoghe a quelli oggetto della fornitura, ma che presentano migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, la ditta è tenuta a proporre all’Amm.ne la sostituzione dei reagenti e delle strumentazione aggiudicate con quelle nuove alle stesse condizioni economiche e normative.

Ove lo ritenga opportuno la Commissione Tecnica potrà effettuare prove tecniche sul sistema offerto prima di esprimere il giudizio qualitativo. In questo caso la Ditta offerente dovrà fornire, in forma gratuita, sia lo strumento che i reagenti e quanto altro ritenuto necessario per l’effettuazione delle prove sperimentali. Tali prove potranno avere la durata massima di 10 giorni.

PERIODO DI PROVA E COLLAUDO DELLA STRUMENTAZIONE ANALITICA

Nei primi 7 giorni dalla installazione la Ditta aggiudicataria dovrà procedere, a propria cura e spese,alla istruzione ed addestramento del personale sull’uso del sistema fornito.

I successivi 30 giorni costituiranno un periodo di prova in merito ai seguenti punti:

a) rispondenza di quanto dichiarato dalla ditta rispetto al consumo dei reagenti da parte dello strumento (corrispondenza del numero delle determinazioni rispetto al numero dei Kits previsti)

b) valutazione della rispondenza reale a quanto teoricamente stabilito nell’applicazione del lavoro routinario del Servizio. Su tale numero teorico per ciascun tipo di esame potrà essere applicata una tolleranza del +/- 10%.

I risultati congiuntamente accertati dalle due parti costituiranno il punto di riferimento per tutta la durata della fornitura.

Superato il periodo di prova, entro i successivi 7 giorni si procederà al collaudo.

La data di avviamento a pieno ritmo della strumentazione e del sistema verrà attestata tramite apposito verbale di avvenuto collaudo firmato dalle parti 

La Ditta dovrà garantire l’assistenza all’avvio dei sistemi analitici.

L’eventuale mancato superamento del periodo di prova comporta la decadenza automatica dall’aggiudicazione.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.34  € 250.000,00 oltre iva;
Lotto non aggiudicato
LOTTO N°35 - Sistema automatico per l’esecuzione di test sierologici di virologia, in chemiluminescenza e in elisa su micropiastra, in isola con gestionale dedicato per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O.Civico

Si richiede un sistema composto da due attrezzature integrate e gestite da un sistema gestionale esperto dedicato che automatizzi tutte le fasi della seduta analitica, dalla dispensazione del campione da provetta primaria alla refertazione.

Specifiche Tecniche, Analiti richiesti

STRUMENTAZIONI COMPONENTI IL SISTEMA RICHIESTO

N. 1 Apparecchiatura automatica con tecnologia di lettura in chemiluminescenza

N. 1 Apparecchiatura automatica con tecnica ELISA su Micropiastra

N.1 Sistema gestionale collegato alle due apparecchiature per la loro gestione e per il collegamento all’host di laboratorio

CARATTERISTICHE MINIME STRUMENTALI OBBLIGATORIE:
1. Apparecchiatura in chemiluminescenza:

· Strumento in Chemiluminescenza diretta con isoluminolo o esteri di acridinio da pavimento completamente automatico con accesso “RANDOM” e “walk away”, capace di processare almeno 100 campioni di siero o plasma contemporaneamente nuovo di fabbrica e di ultima generazione.

· Produttività media  superiore a 140 test /h.
· Lo strumento dovrà avere la possibilità di un caricamento multiplo di uno stesso reagente in un area reagenti refrigerate e controllata che ne deve poter alloggiare un numero superiore a 20.

· Riconoscimento dei Kit tramite lettura barcodes, oppure con tecnologia in radio frequenza.

· Tutti i reagenti di ogni analita devono essere inclusi in un unico pack integrato, semplice da gestire da parte dell’operatore senza alcuna preparazione da parte di questi.

· Caricamento in continuo di tutti i reagenti, consumabili e tamponi o liquidi di sistema per garantire la massima produttività.

· Per i campioni, dispensazione con puntale monouso per evitare rischi di contaminazione.

· Lo strumento deve permettere l’analisi delle urgenze ( STAT).

· Possibilità di eseguire automaticamente le curve di calibrazione.

· Lo strumento deve essere in grado di eseguire la diluizione automatica dei campioni fuori range (se ciò è possibile, descrivere come avviene tale diluizione).

· Deve poter essere monitorata ed identificata dal sistema la presenza di eventuali coaguli.

· Lo strumento deve permettere attraverso il software di avere un inventario continuo dei reagenti e dei consumabili  e la gestione del controllo di qualità .

2. Apparecchiatura in ELISA su Micropiastra
· Analizzatore robotizzato per tecniche immunoenzimatiche completamente automatico che permetta di processare almeno 150 campioni su tubi primari dalla prediluizione del campione alla lettura delle micropiastre e stampa dei risultati per test e per paziente.

· Lo strumento può essere offerto anche ricondizionato e comunque di ultima generazione.

· Accesso random  e modalità batch con caricamento in continuo di campioni e reagenti.

· Riconoscimento campioni e reagenti tramite codice a barre

· Deve lavorare con puntali monouso per evitare rischi di contaminazione.

· Deve prevedere la gestione di test in urgenza.

· Deve possedere sensore di livello per campioni, reagenti, tamponi di lavaggio, liquidi reflui.

· Utilizzo contemporaneo di almeno 3 piastre.

3. Sistema esperto di collegamento e gestione dell’area immunosierologica

La ditta deve prevedere la fornitura di un software che permetta l’accettazione dei test da eseguire proveniente dai dati dall’host di laboratorio e distribuire il carico di lavoro sulle macchine collegate in dipendenza degli analiti richiesti.

Inoltre permetta la validazione dei risultati secondo parametri impostabili in laboratorio e la gestione del ritorno all’host degli stessi.

Il collegamento all’host di laboratorio deve essere con spesa a carico della ditta aggiudicataria.

TEST RICHIESTI

Denominazione e quantità annue di ognuno di essi. Viene pure indicato il numero minimo di kit annui da prevedere in fornitura a copertura degli analiti da eseguire.

Da effettuarsi con la macchina in Chemiluminesenza

	
	Descrizione analita
	Determinazioni annue

	1
	TOXO IgG
	200

	2
	TOXO IgM
	200

	3
	TOXO Avidity IgG
	60

	4
	RUBEO IgG
	200

	5
	RUBEO IgM
	200

	6
	CITO IgG
	200

	7
	CITO IgM
	200

	8
	CITO Avidity IgG
	60

	9
	EBV IgM
	1800

	10
	VCA IgG
	1800

	11
	EBNA IgG
	1800

	12
	EA IgG
	600

	13
	HSV-1/2 IgG
	500

	14
	HSV-2 IgG
	500

	15
	HSV-1/2 IgM
	500

	16
	TREPONEMA SCREEN
	1000

	17
	VZV IgG
	200

	18
	VZV IgM
	200

	19
	PARVOVIRUS B19 IgG
	350

	20
	PARVOVIRUS B19 Igm
	350

	21
	Mycoplasma Pneumoniae IgG
	2000

	22
	Mycoplasma Pneumoniae IgM
	2000

	23
	HbsAg
	400

	24
	HBsAg Confirmatory test
	50

	25
	Anti HBs
	200

	26
	Anti Hbc
	200

	27
	HBc IgM
	200

	28
	HbeAg
	200

	29
	Anti Hbe
	200

	30
	Anti HAV
	200

	31
	HAV IgM
	200

	32
	HCV
	400

	33
	HIV
	400


da effettuarsi con la macchina di immunoenzimatica in micropiastra

	 
	Descrizione analita
	n° Test

	1
	Adenovirus IgG
	300

	2
	Adenovirus IgM
	300

	3
	Bordetella pertussis IgG
	500

	4
	Bordetella pertussis IgM
	500

	5
	Bordetella pertussis IgA
	500

	6
	Brucella IgG
	150

	7
	Brucella IgM
	150

	8
	Chagas
	60

	9
	Chlamydia Pneumoniae IgG
	1000

	10
	Chlamydia Pneumoniae IgM
	1000

	11
	Chlamydia Pneumoniae IgA
	1000

	12
	Chlamydia Tracomatis IgG
	80

	13
	Chlamydia Tracomatis IgM
	80

	14
	Chlamydia Tracomatis IgA
	80

	15
	Dengue IgG
	60

	16
	Dengue IgM
	60

	17
	Echinococcus IgG
	60

	18
	Helicobacter Pylori IgG
	300

	19
	Helicobacter Pylori IgA
	300

	20
	Influenza A IgG
	80

	21
	Influenza A IgM
	80

	22
	Influenza A IgA
	80

	23
	Influenza B IgG
	80

	24
	Influenza B IgA
	80

	25
	Influenza B IgM
	80

	26
	Morbillo IgG
	200

	27
	Morbillo IgM
	200

	28
	Parotite IgG
	100

	29
	Parotite IgM
	100

	30
	Parainfluenza Virus 1,2,3 IgG
	60

	31
	Parainfluenza Virus 1,2,3 IgM
	60

	32
	RSV IgG
	60

	33
	RSV IgM
	60

	34
	Schistosoma Mansonii IgG
	60

	35
	Tenia Solium IgG
	60

	36
	Clostridium Tetani IgG
	60

	37
	TBE IgG
	60

	38
	TBE IgM
	60

	39
	Toxocaracanis
	60

	40
	Trichinella Spiralis
	60


La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione delle sedute analitiche che si effettueranno per la determinazione dei test richiesti.

Dovrà essere garantita l’assistenza tecnica in loco e specialistica.

Per il sistema in chemiluminescenza il sistema offerto dovrà prevedere un assistenza in remoto con la sede.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 35 € 140.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria DIASORIN spa – importo di aggiudicazione  € 132.740,00 oltre iva 

LOTTO N°36 - Sistema Immunoblot per la conferma degi anticorpi anti Epatite C per il Laboratorio di Microbiologia e Virologia P.O. CIvico

Possibilità di scegliere tra la prima incubazione a 2 ore, a 3 ore o overnight a seconda del necessità del laboratorio.

Utilizzo di proteine ricombianti e peptici sintetici 

Antigeni Utilizzati:
· Core: 2 peptidi sintetici separati per la regione del Core (C1 e C2) predominanti al momento della sieroconversione;

· E2: Peptide sintetico (HVR) con una forte correlazione con HCV RNA, 

· NS3: Proteina ricombiante (genotipo 1b), predominante al momento della sierocoversione;

· NS4: Peptici sintetico derivato da 3 differenti epitomi selezionati per cross-reattività con differenti genotipi;

· NS5: Peptide sintetico della regione NS5A per garantire la migliore specificità, la regione NS5B non è stata inclusa in quanto sono noti i falsi positivi determinati da questo epitopo.

Marchio CE

Quantita 700/annui

Caratteristiche HIV 

Immunoblot per la conferma e la differenziazione degli anticorpi anti HIV-1, HIV-1 gruppo O e  HIV 2

Possibilità di scegliere tra la prima incubazione a 3 ore o overnight a seconda delle necessità del laboratorio.

Utilizzo di proteine ricombinanti e peptici sintetici 

Antigeni utilizzati:
· HIV-1 (specifici)

· sgp120: peptidi sintetico

· gp41: peptidi sintetico

· HIV-2 (specifici)

· sgp105: peptidi sintetico

· gp36: peptidi sintetico

· HIV-1 e HIV-2

· p31: proteine ricombinanti

· p24: proteine ricombinanti

· p17: proteine ricombinanti

Marchio CE

Quantita’ 100/ANNUO

Primer utilizzati: SPF10

Livelli di controllo:

· Controllo Coniugato

Caratteristiche  HBV DR 

Kit a ibridazione inversa per la rilevazione e la tipizzazione dei codoni 80, 173, 180/181, 204 e 236 (forme wild-type e mutate comprese) relativi alla resistenza a Lamivudina e  Adefovir

Marchio CE

Limite inferiore di rilevazione: 990 copie/ml

Alta sensibilità sulle popolazioni miste (fino al 20,8% di amminoacidi rilevati in più rispetto alla sequenza)

Disponibilità a fornire gratuitamente la striscia v3 (RUO: Research Use Only)  per la rilevazione e la tipizzazione dei codoni 184, 194, 202 e 250 (forme wild-type e mutate comprese) relativi alla resistenza a Entecavir e Tenofovir 

Quantita’ 20/annui

Caratteristiche  HBV Genotyping

Kit a ibridazione inversa per la rilevazione  dei genotipi da A a H

Marchio CE

Quantita’ 20/annui

Caratteristiche  Rif.TB

Kit a ibridazione inversa per la rilevazione simultanea del M. tuberculosis complex e la sua resistenza alla Rifampicina 

Amplificazione specifica del gene rpoB

Marchio CE su coltura

Quantita’ 20/annui

Caratteristiche Mycobacteria v2

Kit a ibridazione inversa per la rilevazione simultanea rilevazione e identificazione di 16 specie di micobatteriche (MTB complex, kansasii I/II/III/IV/V, xenopi, gordonae, gevavense, simile, marinum + ulcerans, celatum, MAIX complex, avium, intracellulare 1/2,  scrofulaceum, malmoense, haemophilum, chelone I/II/III/IV, fortuitum complex, smegmatis
Amplificazione specifica della regione 16S-23S
Marchio CE

Quantita’ 20/annui

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.36  € 35.000,00 OLTRE IVA;
Ditta aggiudicataria Innogenectis SRL – importo di aggiudicazione  € 34.000,00 oltre iva 

LOTTO N°37 – Sistemi di biologia molecolare con tenologia Real Time per l’U.O.Microbiologia e Virologia P.O. Civico

Si richiede fornitura di reattivi per indagini di biologia molecolare con tecnologia Real Time.

CARATTERISTICHE ESSENZIALI REATTIVI

· Analisi qualitativa / quantitativa dei risultati.

· L’utilizzo di tecnologia Real Time con sonde di idrolisi o di ibridazione.

· La presenza di un controllo interno per la verifica delle procedure di estrazione e di amplificazione e l’idoneità del campione.

· La possibilità di eseguire sedute multiple.

· La presenza di un sistema per limitare la contaminazione da amplificati di sedute precedenti.

· Reattivi pronti all’uso.

· Tutti i prodotti offerti devono possedere il marchio CE IVD per l’utilizzo in diagnostica in vitro come prescritto dalla normativa 98/79/CE recepita dal D.L. 332 del 08/09/2000.

· Ciascuna ditta concorrente deve produrre in sede di gara le schede di sicurezza relative a tutti i kit di reagenti utilizzati al fine di valutare il possibile rischio chimico –biologico legato all’uso della strumentazione.

· L’azienda partecipante deve produrre documentazione originale comprovante che è detentrice del brevetto o regolarmente autorizzata da parte del detentore del brevetto per la PCR Real Time con sonde Taqman e loro specifiche modificazioni e per sistemi di anticontaminazioni (UNG o equivalenti).

· L’utilizzo di sonde MGB (Minor Groove Binder) e di un Dark Quencher o equivalenti

· Ampio range di linearità

· Sensibilità analitica e specificità analitica adeguate 

· La presenza di un normalizzatore per la fluorescenza di fondo

Caratteristiche tecniche essenziali del sistema di amplificazione PCR Real Time:

· strumento dedicato per l’analisi real time dei prodotti ai amplificazione che permette la quantificazione di acidi nucleici mediante PCR con uso di sonde Taqman 

· strumento dotato di blocco portacampioni controllato da un sistema peltier con rilevatore di fluorescenza integrato in grado di rilevare almeno 4 fluorocromi differenti

· acquisizione contemporanea del segnale di fluorescenza sull’intero blocco portacampioni 

· capacità di effettuare almeno 96 determinazioni a seduta

· strumento dotato di elaboratore con software integrato dotato di algoritmi per la scomposizione della fluorescenza all’interno della mix di amplificazione e monitoraggio dei dati in tempo reale

· dotato di software di analisi per la refertazione rapida ed efficace dei campioni in grado di elaborare automaticamente i dati grezzi forniti dalla strumentazione e di verificare anche l’idoneità del campione.
· Strumento deve possedere il marchio CE IVD come prescritto dalla normative 98/79/CE

· acquisizione del segnale ottico deve essere effettuato tramite telecamera CCD raffreddata

· strumento dotato di un sistema interno di correzione automatica dell’emissione di fluorescenza dei campioni che permetta la normalizzazione di segnali per correggerli da fluttuazioni di fluorescenza non correlati alla PCR
· strumentazione aperta ad introdurre nuove metodiche per la determinazione di altri parametri
	Descrizione
	TEST

Presunto

annuo

	Ricerca dosaggio del DNA del CMV- Kit completo 
	1000

	Ricerca dosaggio del DNA di EBV 
	700

	4 calibratori a titolo noto
	70

	Ricerca del dosaggio del DNA di HHV6 
	400

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca del dosaggio del DNA di HHV8
	300

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca del dosaggio del DNA di HSV1 
	400

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca del dosaggio del DNAHSV2
	400

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca del dosaggio del DNA VZV
	300

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca e dosaggio e DNA di BKV
	600

	4 calibratori a titolo noto
	48

	Ricerca e dosaggio del cDNA di ENTEROVIRUS 
	300

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca e dosaggio del DNA di CHLAMIDYA tr 
	300

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Ricerca e dosaggio del DNA ASPERGILLUS 
	400

	4 calibratori a titolo noto
	32

	Controllo positivo di estrazione per DNA
	2700

	Controllo positivo di estrazione per RNA 
	100

	Sistema per la sintesi di cDNA random primers
	200


Estrazione automatica

Estrazione mediante strumento automatico con impiego di silice magnetica per estrazione contemporanea di DNA/RNA.

Possibilità di eseguire contemporaneamente più di 20 estrazioni per seduta.

Volume di campione variabile da 10 (l fino ad 1 ml.

Volume di eluato variabile, di 5 (l in 5(l, a partire da 25 (l fino a più di 100 (l.

Possibilità di estrarre campioni lisati e non lisati.

Impiego di un solo set di reattivi ed un unico protocollo per tutti i tipi di campione.

Reagenti a bordo conservati a temperatura ambiente.

Completa tracciabilità del campione.

Durata della fase di estrazione non superiore ad 1 ora.

Possibilità di estrarre contemporaneamente differenti tipi di materiali biologici con flessibilità di scelta, per ciascuno di essi, dei volumi di campione e di eluato, nell’ambito della stessa seduta.

Banco tecnologico di supporto, lunghezza 150 cm e larghezza 65 cm, dotato di mensola intermedia.

Test da eseguire:

	Tipologia di esame
	Quantità annua

	Estrazioni
	3000


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.37  € 275.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria ATI – BIOMERIEUX – NANOGEN - – importo di aggiudicazione  € 171.533,10 oltre iva 

LOTTO N°38 - Sistema automatico da banco per tecniche ELISA con lettura in Fluorescenza per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O. Civico

Caratteristiche minime:

· esecuzione simultanea di almeno 30 immunodosaggi

· possibilità di lavorare per liste di lavoro o referto paziente

· reattivi monotest pronti all’utilizzo

· puntali monotest per impedire il fenomeno di carry-over

· assenza di consumabili e liquidi reflui

· curva di calibrazione sotto forma di bar-code (Master Lot) valida fino alla scadenza del lotto

· ricalibrazione su un solo punto ogni 2 o 4 settimane

· controllo e segnalazione automatica della scadenza dei calibratori

· tempi di dosaggio adatti alle urgenze

· costo del test indipendente dall’esecuzione in singolo o in gruppo

· rapporto sensibilità/specificità ottimale rispetto alle metodiche di riferimento.

	
Tipologia dei test richiesti:

	Quantità annua

	Tossina A +B Clostridium difficile
	340

	Tests per la rivelazione simultanea di Ag P24 HIV1 e Ab anti HIV1/HIV2 con risposta separata Antigene/Anticorpi
	460

	Ag P24 HIV1
	160

	Ag P24 HIV1 conferma
	50

	Toxoplasma IgG
	3500

	Toxoplasma IgM
	3500

	Toxoplasma IgG avidity
	280

	CMV IgG
	3500

	CMV IgM
	3500

	CMV IgG avidity
	280

	EBV VCA IgG
	100

	EBV VCA/EA IgG
	100

	EBV EBNA IgG
	100

	Lyme IgG (siero e liquor)
	360

	Lyme IgM
	360

	Anti HAV IgM
	100

	Anti HAV totali
	140

	HbsAg
	350

	HbsAg conferma
	30

	HBC Ab totali
	350

	HBC Ab IgM
	260

	HBE Ag/Hbe Ab
	130

	HbsAb titolazione
	260

	Rubeo IgG
	1600

	Rubeo IgM
	1600

	Morbillo IgG
	460

	Parotite IgG
	400

	Varicella zoster IgG
	280


Il service dovrà essere comprensivo di reattivi, calibratori, controlli e quanto necessario all’esecuzione dei test. 

La ditta dovrà fornire un sistema costituito da un modulo incubatore in grado di eseguire almeno 30 test in simultanea e da uno di back-up con analoghe caratteristiche, collegati ad un unico computer gestionale. Il sistema (incubatori e computer) dovrà essere costituito da strumentazioni nuove, fornito di gruppo di continuità e programma di connessione con host computer.

La ditta dovrà impegnarsi ad interfacciare le sue strumentazioni al LIS del Laboratorio ed a procedere con l’aggiornamento tecnologico, qualora dovesse mettere in commercio strumentazioni più avanzate.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.38  € 125.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria BIOMERIEUX ITALIA SPA – importo di aggiudicazione  € 155.394,48 oltre iva 
LOTTO N°39 – Sistema per identificazione ed antibiogramma di batter gram negative, gram positivi e lieviti per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O. Civico

Al fine di eseguire l’identificazione e l’antibiogramma dei batteri Gram negativi, dei batteri Gram positivi e dei lieviti in completa automazione si richiede in service una strumentazione che abbia le seguenti caratteristiche:

· Strumentazione automatica “walk-away” per inoculo, incubazione, lettura, interpretazione e refertazione delle indagini batteriologiche di identificazione e antibiogramma, completa di sistema esperto integrato, con una capacità minima di  120 posti.

· Possibilità di convalida dei risultati attraverso un Programma Esperto Avanzato basato sulle distribuzioni della MIC. 

· Tecnologia di lettura turbidimetrica e/o colorimetrica.

· Pannelli separati per identificazioni ed antibiogrammi.

· Minima manualità nella preparazione dei pannelli e inoculo automatico degli stessi.

· Standardizzazione dell’inoculo batterico mediante apposito densitometro.

· Sistema validato FDA sia per le identificazioni che per gli antibiogrammi.

· Assenza di aggiunta reattivi ausiliari prima e dopo l’inoculo.

· Caricamento dei pannelli in modalità random.

· Minimizzazione dei tempi di risposta.

· Facilità di smaltimento dei materiali d’uso.

· Sistema interfacciabile al LIS di laboratorio

La strumentazione automatica dovrà essere completa di supporto mobile di dimensioni adeguate al sistema (strumento, computer, stampante), corredata da una postazione di lavoro, di stampante laser, e gruppo di continuità.

Il computer gestionale, multiutente-multifunzione con programma sviluppato in ambiente windows deve essere in grado di accettare i dati del paziente, refertare con possibilità di personalizzazione delle risposte e deve permettere lo studio di approfondite indagini epidemiologiche e/o statistiche sofisticate non possibili con l’attuale LIS di laboratorio. Dovrà inoltre essere collegato bidirezionalmente al sistema informatico di laboratorio (Metafora) con spese di interfacciamento a carico dell’azienda aggiudicataria.

E’ richiesto il supporto hot-line telefonico con la sede degli specialisti ed il collegamento remoto via modem per assistenza software in tempo reale.

Dovranno essere garantite senza alcun aggravio di costo per l’ente:

· Manutenzione ordinaria e straordinaria della strumentazione in oggetto. 

· Corsi di formazioni approfonditi e adeguati all’utilizzo della strumentazione, in sede e/o presso il laboratorio. 

· Eventuali aggiornamenti tecnologici del software e/o dell’hardware.

· La fornitura di nuovi reattivi che sostituiscono o affiancano i precedenti migliorandone le caratteristiche o le perfomance.

Tipologia degli esami richiesti in completa automazione:

1) Identificazioni
	Identificazioni
	Quantità annuale

	Identificazione di batteri Gram positivi
	2300

	Identificazione di batteri Gram negativi fermentati e non fermentati
	4300

	Identificazione di batteri Anaerobi e Campylobacter
	160

	Identificazione di Neisserie ed Emofili
	160

	Identificazione di miceti lievitiformi
	280

	
	


2) Antibiogrammi

	Antibiogrammi
	Quantità annuale

	Antibiogramma battei Gram negativi
	1500

	Antibiogramma batteri Gram positivi (stafilococchi e Streptococchi)
	2200

	Antibiogramma Pneumococco
	40

	Antibiogramma Batteri Gram negativi urinari
	2000

	Antibiogramma di germi multiresistenti (Pseudomonas)
	1200

	Antibiogramma Lieviti
	400


La ditta dovrà fornire tutti i reattivi necessari (puntali, pipette, anse calibrati sterili ecc) per l’esecuzione delle indagini descritte.

Inoltre, per l’identificazione e l’antibiogramma di germi patogeni particolarmente difficili, la ditta dovrà fornire reattivi manuali in grado di identificare tali germi e di saggiarne la sensibilità agli antibiotici.

La tipologia degli esami richiesti in manuale è la seguente:

1) Identificazioni
	Identificazioni
	Quantità annua

	Anaerobi*
	50

	Neiseeriae, Haemophilus
	50

	Corinebatteri
	25

	Listeria
	20

	Campylobacter*
	50

	Lieviti
	250

	Stafilococchi
	25

	Streptococchi
	25

	Bacilli Gram negativi fermentanti
	50

	Bacilli gram negativi non fermentanti
	250

	Bacillus
	20

	Lattobacilli
	20


2)Antibiogrammi

	Antibiogrammi
	Quantità annua

	Bacilli Gram negativi urinari
	50

	Bacilli gram negativi
	50

	Pseudomonas
	275

	Streptococchi, Enterococchi e Pneumococchi
	150

	Stafilococchi
	100

	Anaerobi*
	600

	Haemophilus
	60

	Lieviti
	200

	Mycoplasmi urogenitali
	275


Per i test indicati con asterisco la ditta dovrà fornire buste per anaerobiosi e microaerofilia necessarie alla creazione dell’atmosfera appropriata di incubazione, in quantità sufficiente alle analisi richieste e  tutti gli eventuali reattivi manuali, indici analitici e quant’altro necessario per l’esecuzioni delle analisi suddette.

Si richiede inoltre il saggio di alcuni antibiotici con un sistema a gradiente continuo e predefinito di concentrazioni di antimicrobico per la determinazione quantitativa, su piastre di terreno solido, della sensibilità agli antibiotici mediante la determinazione di valori distinti (E-Test).

La tipologia degli antibiotici richiesti è la seguente:

	Antibiotico/antimicotico
	Quantità annua

	Piperacillina/Tazobactam
	120

	Daptomicina
	        120

	Tigeciclina
	        120

	Vancomicina
	        120

	Teicoplanina
	        120

	Ampicillina sulbactam
	        120

	Cotrimossazolo
	        120

	Cefepime
	        120

	Levofloxacina
	        120

	Ceftazidime
	        120

	Amikacina
	        120

	Meropenem
	120

	Anidulafungina
	30

	Micofungina
	30

	Caspofungina
	30


Per i test indicati la ditta dovrà fornire tutti i terreni di coltura dedicati necessari per i saggi richiesti in quantità sufficiente alle analisi da effettuare.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.39  € 135.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria BIOMERIEUX ITALIA SPA – importo di aggiudicazione  € 128.488,05 oltre iva 
LOTTO N°40 - Sistema  per la determinazione del genotipo  e sottotipo  del VIRUS HCV per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O. Civico

Caratteristiche minime
Strumento completamente  automatico per la determinazione del genotipo HCV  mediante tecnica di ibridazione inversa su strisce di nitrocellulosa, in grado di rilevare i seguenti genotipi e sottotipi :

1, 1a, 1b, 2, 2a/c, 2b, 3, 3a, 3b, 3c, 3k, 4, 4a, 4b, 4c/d, 4e, 4f, 4h, 5a, 6a/6b, 6 c-l.

La ditta offerente dovrà fornire  reattivi e quant’altro necessario  per le fasi di estrazione, amplificazione delle regioni 5’ UTR e CORE e  rilevazione, nonché adeguata strumentazione  per la fase di amplificazione e rilevazione. 

Tutti i kit devono riportare marcatura CE

Test  annui n. 200  per genotipo

Test  annui n. 40    per amplificazione genotipo HCV

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.40  € 20.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria Ditta Siemens Healthcare Diagnostic – importo di aggiudicazione  € 15.676,80 oltre iva 
LOTTO N°41 – INFETTIVOLGIA – Sistema per l’esecuzione di test virologici per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O. Civico
Sistema automatico in service per l’esecuzione dei tests virologici in grado di consentire la refertazione giornaliera in tutti i giorni feriali e pre festivi in una fascia oraria compresa tra le 8.00 e le 14.00, utilizzando il personale dedicato allo strumento in minor tempo possibile.
Il sistema dovrà essere costituito da un analizzatore principale, le cui caratteristiche vengono di seguito specificate, e da un analizzatore di back-up con caratteristiche prestazionali anche inferiori ma con impiego dei medesimi reagenti previsti per lo strumento principale.

Caratteristiche minime dell’analizzatore principale:

1. L’esecuzione degli esami deve essere automatizzata a partire dalla provetta primaria con identificazione diretta tramite bar code dei campioni e di ogni singolo reagente fino alla refertazione e su sistema non in micropiastra.

2. Tecnologia di rilevazione : chemioluminescenza

3. Strumentazione a modalità random in accettazione e processazione dei campioni

4. Cadenza analitica a regime, non inferiore a 200 test/ora

5. Numero campioni caricabili on board: non meno di 130

6. On board n 25 metodiche in linea in area refrigerata

7. Caricamento continuo dei campioni con esecuzione delle urgenze in totale automazione e senza interruzione della routine avviata 

8. Ago campionatore con sistema di rilevazione di bolle e coaguli

9. Identificazione dei reagenti mediante barcode con informazioni suppletive inerenti stabilità, calibrazione, numero test residui

10. Archivio delle non conformità e delle manutenzioni effettuate

11. Controllo di qualità in linea 

12. Stabilita’ on board dei reagenti di almeno 30gg

13. Possibilita’ del modulo di restare sempre acceso (stand-by) con procedure di riavviamento non superiori ai 15 minuti

14. Reflex test e rerun in completa automazione secondo protocolli impostati dall’operatore

15. Caricamento in continuo dei campioni con tubo primario, provetta secondaria di diverse misure (anche pediatriche) e da coppetta portacampione allocate sul medesimo rack

16. Possibilita’ di reperibilita’ continua del campione e del suo eventuale riutilizzo

17. Reagenti,calibratori e controlli tutti pronti all’uso

18. Memorizzazione delle curve di calibrazione con stabilita’ per l’intero lotto

19. Sistema di controllo della stabilita’ dei reagenti anche dopo rimozione temporanea o prolungata (conteggio ore/giorni )

20. Software di gestione dell’area analitica (middleware) con le seguenti caratteristiche :

· possibilità di interfacciamento con tutte le piattaforme analitiche del Laboratorio

· possibilità di creare regole automatiche basate su dati relativi a risultati, dati pazienti, provenienze, richiedenti, controlli di qualità, in grado di comandare blocco/sblocco dei campioni e commenti

· gestione centralizzata di tutti i controlli di qualità con interfacciamento nativo verso i sistemi di peer e QC

· possibilità di fungere da back-up del LIS per effettuare in automatico  rerun, reflex, accettazioni o refertazioni nel caso di non disponibilità del sistema gestionale.

Il sistema dovra’ essere corredato di idoneo gruppo di continuita’ ed essere interfacciato al sistema host presente nel centro

La ditta aggiudicataria dovra’ fornire adeguato software per consultazione prodotti, scadenze e ottimizzazione di invio e ricezione ordini in tempo reale, on line.

Il sistema dovra’ essere collegato on line con la sede per la prevenzione di guasti strumentali per evitare fermi del sistema stesso con intervento tecnico in tempo reale

Caratteristiche peculiari dei dosaggi di maggiore rilevanza:
1. HBsAg dosaggio quantitativo :  con espressione in UI/ml

2. HBsAg dosaggio qualitativo :  sensibilità analitica ≥ 0,130 IU/ml,

3. HIV ½  Ag-Ab : test di IV generazione con impiego di anticorpi ricombinanti e peptidi sintetici presenti anche nel coniugato. In grado di assicurare l’identificazione delle infezioni sostenute da tutte le varianti virali (HIV-M, HIV-1/O, HIV-1/N, HIV-1/P, CRF, HIV-2). Sensibilità per la rilevazione del sottotipo O del 100%, sensibilità dell’antigene p24 ≤50pg/ml. Specificità del 99,5%.

4. HCV Ab : impiego di antigeni ricombinanti corrispondenti agli epitopi antigenicamente significativi (Core e NS3). Rilevazione classi anticorpali IgG e IgM.  Specificità ≥ 99,6%

5. HCV Ag dosaggio quantitativo : determinazione quantitativa dell'antigene core; specificità ≥ 99,5%.

6. Toxo  e CMV Avidity : tests basati sulla neutralizzazione anticorpale in grado di discriminare infezioni recenti e tardive

	Elenco analiti
	Quantita annua

	HBsAg qualitativo
	18.000

	HBsAg conferma
	     800

	HBsAg quantitativo
	  2.000

	HBcAb
	  9.000

	HBcAb IgM
	  1.000

	HBsAb quantitativo
	  8.000

	HBeAg
	 5.000

	HBeAb
	 5.000

	HCV Ab 
	20.000

	HCV Ag quantitativo
	     900

	HIV 1 / 2 Ab-Ag
	  9.000

	HTLV 1 / 2
	     700

	HAV IgG
	  1.000

	HAV IgM
	  1.000

	Treponema P. 
	  1.000

	CMV IgG
	 4.000

	CMV IgM
	  3.000

	CMV Avidity
	     400

	Toxo IgG
	3.000

	Toxo IgM
	2.000

	Toxo Avidity
	  300

	Rubella IgG
	1.000

	Rubella IgM
	1.000


Importo a base d’asta annuale per il lotto n.41  € 280.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria ABBOTT spa – importo di aggiudicazione  € 254.105,47 oltre iva 
LOTTO N°42 - Sistemi per esecuzione di indagini automatiche di microbiologia clinica per emocolture e micobatteri per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O. Civico e per il settore di Microbiologia presso il P.O. Di Cristina

DESCRIZIONE  DELLA FORNITURA  STRUMENTALE RICHIESTA 
	LABORATORI RICHIEDENTI
	N° Strumenti per Emocolture 
(N.° posti minimi) 
	N° Strumenti per Micobatteri

	N° Sistemi Gestionali Esperti

	U.O. MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA P.O. Civico
	1 da 200 posti 
+ 1 da 100 posti 

e 1 da 50 posti
	1 da almeno 
900 posti
	1

	U.O. MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA presso il P.O. Di Cristina
	1 da 200 posti
	-----------
	-----------


TIPOLOGIA E N° TEST PRESUNTIVI ANNUI  RICHIESTI 
	Laboratori Ospedalieri
	DENOMINAZIONE TEST 

	
	EMOCOLTURE
	MICOBATTERI

	
	Aerobi
	Anaerobi
	Aerobi Pediatrici
	Miceti
	Micobatteri su sangue
	Campioni Clinici

	U.O. MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA P.O. Civico
	3.500
	3.500
	300
	800
	200
	800

	U.O. MICROBIOLOGIA E VIROLOGIA presso il P.O. Di Cristina
	------
	2.200
	2.200
	200
	---------
	-----------


Requisiti  dei sistemi richiesti.

A. SistemI automaticI per Emocolture.
A.1  Caratteristiche minime delle strumentazioni:
· Sistema a funzionamento continuo con agitazione, incubazione e monitoraggio dei flaconi per la coltura e l'isolamento di microrganismi da campioni di sangue ed altri liquidi corporei normalmente sterili. La fornitura può prevedere un unico strumento da 300 posti, o ancora meglio di due macchine come indicato in tabella + strumento di emergenza a 50 posti.

· Tecnologia di lettura in fluorescenza a sviluppo in fase solida con sensore protetto in opportuna matrice.

· Completa non invasività del processo per garantire la sicurezza degli operatori. Protocolli di lavoro predefiniti o impostabili dall'operatore anche per singolo flacone posizionato.

· Identificazione dei flaconi/campioni mediante codice a barre. Segnalazione dei positivi mediante sistema ottico e acustico.

A.2   Il Sistema Flaconi/Brodi di Coltura deve:
· Prevedere una ampia gamma di flaconi dedicati per Aerobi, Anaerobi, Miceti, Micobatteri nel sangue e Pediatrici.

· Avere la presenza di resine nel brodo per la neutralizzazione degli antibiotici eventualmente presenti nel campione.

· Consentire la conservazione e il trasporto, prima e dopo l'immissione del campione, a temperatura ambiente ed alla luce.

· Essere corredato, a richiesta, di dispositivi di sicurezza per la subcoltura.

· Essere totalmente compatibile con sistemi di prelievo sottovuoto tipo Vacutainer anche tramite farfalla e cannula.

· Avere la disponibilità di un supplemento di coltura per compensare l’assenza di sangue nei campioni di liquidi corporei normalmente sterili e per migliorare la crescita di microrganismi esigenti e fastidiosi quali emofili e neisserie. 

· Avere la disponibilità di contenitori di trasporto in plastica per singolo flacone per la sicurezza durante il trasporto all’interno dell’ospedale.
A.3   Reagenti e dispositivi accessori:

	Descrizione Prodotto
	Quantità

	
	Osp. Civico
	Osp. Di Cristina

	Offrire tutti i reagenti e i dispositivi accessori utili al buon funzionamento dei sistemi proposti, nei quantitativi ottimali in relazione alla nostra richiesta
	
	

	Dispositivo per la subcoltura diretta dal flacone alla piastra
	1.000
	600

	Supplemento di arricchimento
	500 test
	300 test

	Contenitori di trasposto riutilizzabili in plastica per singolo flacone
	800
	400


B. Sistema automatico per la crescita, il rilevamento e l’antibiogramma di micobatteri in campioni biologici eccetto il sangue. 

B.1 Caratteristiche minime della strumentazione:
· Tecnologia in Fluorescenza a sviluppo in fase solida con sensore protetto, legato al consumo di ossigeno.

· Lo strumento deve essere in grado di tenere in continua osservazione tutte le provette con monitoraggio continuo della crescita ad incubazione costante.

· Completa non invasività pre e post analitica.

· Nessun trattamento invasivo.
· La tecnologia dell’apparecchiatura deve consentire di ottenere una positivizzazione in tempi analitici inferiori rispetto alle metodiche tradizionali.

· L’utilizzo della fluorescenza deve consentire la lettura manuale delle provette, utilizzate normalmente nello strumento, dopo incubazione a temperature diverse, per assicurare il recupero di tutte le specie di Micobatteri  25-33 °C (M. marinum, M. ulcerans e M. haemophilum) e 40-42 °C (M. avium e M. xenopi).

· Antibiogramma con monitoraggio continuo e rilevamento automatico della crescita mediante tecnologia in fluorescenza per i seguenti antibiotici di prima scelta:

      Streptomicina, Isoniazide, Rifampicina ed Etambutolo ( STR, INH, RIF, EMB ). 

· La metodica, secondo le norme CLSI (NCCLS) di ultimo aggiornamento, deve prevedere la possibilità, a discrezione dall’operatore, di testare per Streptomicina, Isoniazide ed Etambutolo, oltre le concentrazioni critiche, anche le concentrazioni elevate per il monitoraggio delle resistenze. 

· Per questi antibiotici la tecnologia utilizzata dalla macchina deve consentire una sensibilità notevolmente più alta e tempi abbreviati rispetto ai metodi tradizionali; i risultati devono essere disponibili entro una media di 7-8 giorni.
· Deve essere possibile completare, a discrezione dell’operatore, il pannello degli antibiotici testati con la Pirazinamide seguendo le regole aggiornate CLSI (NCCLS).
· Per questo antibiotico i  risultati devono essere disponibili in un tempo medio di 4/21 giorni.

· La pirazinamide deve essere testata in terreno liquido acidificato.

· Conservazione delle provette possibile a temperatura ambiente ed anche alla luce.

· Possibilità di utilizzare l’etichetta con il codice a barre interno al laboratorio per l’identificazione del campione.

B.2   Reagenti e dispositivi accessori:

	Descrizione Prodotto
	Quantità annua

	
	Osp.Civico

	Offrire tutti i reagenti e i dispositivi accessori utili al buon funzionamento del sistema proposto, nei quantitativi ottimali in relazione alla nostra richiesta
	

	Kit per Digestione e Decontaminazione dei campioni per la ricerca dei micobatteri da almeno 75 test ciascuno
	20

	Supplemento di crescita
	800 test.

	Kit per test rapido su card che identifichi il M.Tubercolosys Complex da coltura positiva in max 20 min.
	150 test

	Kit completi per colorazione TB  a freddo (Carbol Fucsina e Blu di Metilene)
	2

	Kit completi per colorazione TB a freddo secondo Kinyoun
	2

	Kit completi per la colorazione di Ziehl-Neelsen classica a caldo
	3

	Vetrini di controllo per colorazione micobatteri
	50

	7H11 Agar a becco di clarino in provette
	100

	Lowenstein-Jensen + PACT Agar a becco di clarino in provette
	100


I due sistemi sopra descritti devono essere collegati e gestiti da un software esperto che viene descritto in dettaglio nel seguente punto C.

C. Sistema gestionale esperto in microbiologia.

C.1  Caratteristiche minime Hardware
· Sistema di ultima generazione composto da: N° 1 PC Server con dimensionamento ed accessori HW e SW tali da garantire la perfetta funzionalità, Monitor LCD, Stampante Laser e Gruppo di continuità.

C.2   Caratteristiche minime Software

· Si richiede un Data Management Software in grado di raccogliere, archiviare ed analizzare tutti i dati prodotti nel laboratorio di microbiologia, selezionabili per mezzo di regole preinstallate e/o definibili  dal responsabile. Controllo costante e continuo di tutti i flussi di lavoro a partire dai dati demografici dei pazienti fino ai risultati di analisi ed alle statistiche.
· Unico software gestionale; non un assemblato di più applicativi.
· Totalmente prodotto, implementato e gestito dallo stesso produttore dei sistemi diagnostici offerti.
· Software gestionale esperto, che integra i vari strumenti, dialoga in modalità bidirezionale con il LIS e permette di:

· Gestire l’intera gamma di esami microbiologici, eseguiti in laboratorio.

· Creare e gestire un archivio storico di grandi dimensioni.

· Effettuare conteggi statistici dell’attività svolta.

· Effettuare studi epidemiologici particolarmente accurati e controllo delle infezioni nosocomiali;

· Rilevare germi sentinella e multiresistenze in tempo reale.

· Validare i dati microbiologici da un'unica postazione 

· Inviare  in automatico e-mail di allerta per l’individuazione e segnalazione  di germi sentinella

· La soluzione informatica deve permettere il monitoraggio in tempo reale dei singoli campioni attraverso il flusso di lavoro del laboratorio sui sistemi ad esso collegati, registrando i dati per le rielaborazioni epidemiologiche e il controllo delle infezioni nosocomiali.

· Informazioni diagnostiche riguardanti test di suscettibilità, emergenza e diffusione di particolari resistenze batteriche.

· Devono essere previsti inoltre, sistemi di sicurezza a vari livelli compreso il controllo dell’accesso al sistema da parte di nuovi utilizzatori tramite password.

· Possibilità di collegare i reparti, rendendo disponibili informazioni definite dalle regole programmate in laboratorio.
· Il supporto tecnico deve includere:

1. Supporto telefonico con la sede degli specialisti.

2. Collegamento remoto via modem con la sede degli  specialisti e del SAT.

3. Aggiornamenti  costanti del software.
· Allineamento con CLSI (NCCLS) costantemente aggiornato.

· Documentazione completa (manuale in italiano).

NOTE DI PRECISAZIONE SULLA FORNITURA RICHIESTA PER AMBEDUE I LOTTI n.42 e n.43: 

1. Reagenti e dispositivi accessori da fornire congiuntamente a quelli principali.

Per quanto attiene ai reagenti principali, la ditta offerente deve preventivare tutti i prodotti che servono alla corretta e completa esecuzione delle indagini nei quantitativi e con la tipologia indicata; in ogni caso si fa presente che se i quantitativi offerti non dovessero risultare sufficienti, nel rispetto delle metodiche/protocolli diagnostici di riferimento a cui quelle della ditta devono corrispondere, la stessa è tenuta ad integrare la fornitura senza aggravio di costi.

2. Possibilità di offrire sistemi ricondizionati.

In relazione a questa possibilità, da noi inserita per ottenere un congruo contenimento dei costi, è però necessario puntualizzare quanto segue:

· La parte HardWare relativamente a PC, Video LCD e stampanti di tutte le strumentazioni richieste deve comunque essere nuova e di ultima generazione.

· È richiesta una dichiarazione impegnativa dell’azienda offerente certificante:

· L’esecuzione a regola d’arte dei lavori per il ripristino della perfetta funzionalità e affidabilità dello strumento.

· La revisione e l’aggiornamento con le più recenti modifiche migliorative (upgrade).

· L’utilizzo di ricambi originali e lavori affidati a personale tecnico qualificato e certificato.

· L’esecuzione della revisione e l’impiego di materiali in conformità alle procedure interne certificate della stessa ditta offerente.

· Nel caso in cui una qualsiasi delle apparecchiature consegnate e/o dei relativi dispositivi accessori dovesse creare problemi alla corretta conduzione delle operazioni in laboratorio, l’offerente deve garantire, dietro semplice richiesta scritta del responsabile del laboratorio, la sostituzione entro 20 gg. lavorativi dalla data della comunicazione.

3. Servizi innovativi di tipo tecnologico.
· L’azienda partecipante, se ne ha la possibilità, deve attivare un progetto che analizzando processi organizzativi e flussi attuali dei laboratorio richiedenti, elabori una attività di Benchmarking dedicata. 

· Dovrà confrontare la prestazione complessiva dei nostri laboratori di microbiologia con quella di altri laboratori con la stessa tipologia per proporre soluzioni di possibili aree di miglioramento  e ottimizzazione in linea con le nuove direttive nella sanità. Tutto ciò dovrà essere supportato e gestito da applicativi software già implementati in altre realtà per consentire una corretta elaborazione sulla base di dati quantitativamente significativi.

· Qunto sopra senza costi aggiuntivi per questa amministrazione.

1. Condizioni di fornitura

· La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione delle sedute analitiche che si effettueranno per la determinazione dei test richiesti. 

· I quantitativi dei materiali inseriti in offerta, verranno verificati in sede di installazione, avviamento e collaudo con gli specialisti della ditta aggiudicataria, secondo i protocolli concordati e approvati con il personale interno al laboratorio; devono essere congrui e nel caso in cui non fossero sufficienti, devono essere integrati fino a totale copertura del fabbisogno senza alcun aggravio per questa Azienda.

2. Collegamento dei sistemi al Gestionale dei Laboratori richiedenti.

· deve essere previsto il collegamento, a carico dell’aggiudicatario, al sistema gestionale in uso presso i laboratori: 

   Metafora  Informatica (costi concordati: € 6.529,60 per singolo strumento e in € 9.917,60 per PC di gestione di più strumenti o sistema modulare).

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.42  € 110.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria BECTON DICKINSON ITALIA  spa – importo di aggiudicazione  € 92.677,00 oltre iva 
LOTTO N°43 - Sistema automatico per esecuzione di indagini di microbiologia clinica per identificazione batterica e relativo antibiogramma per l’U.O. Microbiologia e Virologia presso il P.O. Di Cristina

Descrizione delle esigenze del Servizio

L’insieme delle attrezzature richieste deve consentire l’esecuzione delle tipologie di esami nel  seguito indicate. 

Questo sistema viene richiesto per il Settore di Batteriologia Clinica del Laboratorio di Microbiologia e Virologia P.O. Di Cristina. La peculiarità elle caratteristiche richieste è infatti orientata alla specifica applicazione in un laboratorio di indagini su campioni pediatrici, cronici e da fibrosi cistica, allineando questo laboratorio alle scelte di altri grandi ospedali pediatrici nel territorio nazionale.

A. Questa attrezzatura deve essere supportata dalla fornitura contestuale un sistema esperto dedicato che consenta di sfruttare appieno gli elementi distintivi della strumentazione richiesta, completo di regole per la sorveglianza nosocomiale. In grado di gestire tutto il flusso di dati e di informazioni provenienti dall’integrazione dei sistemi automatici e manuali acquisiti con il service stesso. Il sistema deve essere già adeguato alla nuove linee guida europee in fatto di breakpoint clinici degli antibiotici, definite dall’ EUCAST (Eurpean Committee on Antimicrobial Suscptibility Testing). Deve essere già pronto sia come pannelli che come regole presenti nel sistema esperto.

B. Identificazione annua di almeno 2500 stipiti batterici di isolamento clinico con contestuale esecuzione annua di almeno 2500 antibiogrammi in MIC.

Si precisa qui di seguito l’incidenza percentuale statistica indicativa dei germi identificati:
· G- : 60%
· G+: 30%

· Altri: 5%

· Neisserie ed Emofili: 4%

· Anaerobi: 1%

Pertanto l’offerta andrà modulata secondo le suddette indicazioni.
Caratteristiche e specifiche minime dei sistemi richiesti.

A.  Sistema gestionale esperto in microbiologia.

A.1 Caratteristiche minime Hardware
· Sistema di ultima generazione composto da: N° 1 PC Server + N° 1 PC Client con dimensionamento ed accessori HW e SW tali da garantire la perfetta funzionalità, 2 Monitor LCD, 2 Stampanti Laser e Gruppo di continuità.

A.2 Caratteristiche minime Software

· Si richiede un Data Management Software in grado di raccogliere, archiviare ed analizzare tutti i dati prodotti nel laboratorio di microbiologia, selezionabili per mezzo di regole preinstallate e/o definibili  dal responsabile. Controllo costante e continuo di tutti i flussi di lavoro a partire dai dati demografici dei pazienti fino ai risultati di analisi ed alle statistiche.
· Unico software gestionale; non un assemblato di più applicativi.
· Totalmente prodotto, implementato e gestito dallo stesso produttore dei sistemi diagnostici offerti.
· Software gestionale esperto, che integra i vari strumenti, dialoga in modalità bidirezionale con il LIS e permette di:

· Gestire l’intera gamma di esami microbiologici, eseguiti in laboratorio.

· Creare e gestire un archivio storico di grandi dimensioni.

· Effettuare conteggi statistici dell’attività svolta.

· Effettuare studi epidemiologici particolarmente accurati e controllo delle infezioni nosocomiali;

· Rilevare germi sentinella e multiresistenze in tempo reale.

· Validare i dati microbiologici da un'unica postazione 

· Inviare  in automatico e-mail di allerta per l’individuazione e segnalazione  di germi sentinella

· La soluzione informatica deve permettere il monitoraggio in tempo reale dei singoli campioni attraverso il flusso di lavoro del laboratorio sui sistemi ad esso collegati, registrando i dati per le rielaborazioni epidemiologiche e il controllo delle infezioni nosocomiali.

· Informazioni diagnostiche riguardanti test di suscettibilità, emergenza e diffusione di particolari resistenze batteriche.

· Devono essere previsti inoltre, sistemi di sicurezza a vari livelli compreso il controllo dell’accesso al sistema da parte di nuovi utilizzatori tramite password.

· Possibilità di collegare i reparti, rendendo disponibili informazioni definite dalle regole programmate in laboratorio.
· Il supporto tecnico deve includere:

3. Supporto telefonico con la sede degli specialisti.

4. Collegamento remoto via modem con la sede degli  specialisti e del SAT.

5. Aggiornamenti  costanti del software.
· Allineamento con CLSI (NCCLS) e con EUCAST costantemente aggiornati.

· Documentazione completa (manuale in italiano).

B. Sistema automatico per identificazione ed antibiogramma.
B.1 Caratteristiche minime della strumentazione:
· Apparecchiatura automatica per incubazione, lettura, analisi con regole di interpretazione e sistema esperto integrato e refertazione dei risultati di indagini batteriologiche di ID e AST;
· Esecuzione reazioni di ID e AST mediante impiego di pannelli multipozzetto con bar code;

· Caricamento dei pannelli sullo strumento in modalità random e possibilità di inserimento in qualsiasi momento della giornata lavorativa;

· Tecnologia di lettura colorimetrica e fluorescente con calibrazione interna per la verifica automatica del sistema;
· Possibilità di lavorare in unica seduta con pannelli combinati per ID e AST;

· Disponibilità dei  pannelli in configurazione solo Identificazione o solo Antibiogramma;
· Pannelli con almeno 80 pozzetti per Antibiogramma e 45 per Identificazione anche in configurazione combinata;
· Antibiogramma in MIC reale con pozzetti in micro diluizione a concentrazioni scalari di antibiotico;
· Sui pannelli devono essere presenti i test per la rilevazione dei principali meccanismi di resistenza batterica quali beta lattamasi, ESBL, streptomicina e gentamicina ad alto livello per enterococchi, oxacillina resistenza per stafilococchi;
· I test devono essere interpretati secondo le linee guida EUCAST;
· Software gestionale integrato nello strumento completo di schermo LCD a colori e tastiera che consente l’operatività strumentale anche in caso di black-out del sistema gestionale;
· Nessuna necessità di reagenti addizionali dopo l'inoculo, anche per il sistema aggiuntivo;
· Strumento esente da manutenzione e nessuna presenza di scarichi sia chimici che biologici;
· Possibilità di collegamento diretto ad Host Computer o al sistema gestionale di cui al punto A;
· Sistema aggiuntivo per la lettura automatica di alcune specie batteriche in ID con la medesima tecnologia del sistema principale, con circa 30 pozzetti, anche questo collegato al sistema esperto;
· Gruppo di continuità.
	B.2 Tipologia degli esami richiesti:
	

	Identificazione batteri Gram negativi
	Identificazione di Pseudomonas

	Identificazione batteri Gram positivi
	Antibiogramma  batteri Gram negativi

	Identificazione batteri Gram negativi urinari
	Antibiogramma batteri Gram positivi

	Identificazione di Streptococchi
	Antibiogramma batteri Gram negativi urinari

	Identificazione di Stafilococchi
	Antibiogramma di Streptococchi

	Identificazione di batteri Anaerobi
	Antibiogramma di Stafilococchi

	Identificazione di Neisserie ed Emofili
	Antibiogramma di Pseudomonas.


B.3 Reagenti e dispositivi accessori:
	Descrizione Prodotto
	Quantità

	Offrire tutti i reagenti e i dispositivi accessori utili al buon funzionamento dei sistemi offerti, nei quantitativi ottimali in relazione alla nostra richiesta
	

	Offrire, allo stesso prezzo di quelli richiesti, anche altri pannelli disponibili, in particolare per AST, in maniera da consentire, di volta in volta, agli utilizzatori di sostituire, implementare o approfondire le indagini con migliore accuratezza e appropriatezza diagnostica.
	

	Buste per Anaerobiosi
	1.000

	Buste per Microaerofilia
	1.500

	Buste per Capnofilia
	100

	Indicatori
	1.000


NOTE DI PRECISAZIONE SULLA FORNITURA RICHIESTA PER AMBEDUE I LOTTI n.42 e n.43: 

4. Reagenti e dispositivi accessori da fornire congiuntamente a quelli principali.

Per quanto attiene ai reagenti principali, la ditta offerente deve preventivare tutti i prodotti che servono alla corretta e completa esecuzione delle indagini nei quantitativi e con la tipologia indicata; in ogni caso si fa presente che se i quantitativi offerti non dovessero risultare sufficienti, nel rispetto delle metodiche/protocolli diagnostici di riferimento a cui quelle della ditta devono corrispondere, la stessa è tenuta ad integrare la fornitura senza aggravio di costi.

5. Possibilità di offrire sistemi ricondizionati.

In relazione a questa possibilità, da noi inserita per ottenere un congruo contenimento dei costi, è però necessario puntualizzare quanto segue:

· La parte HardWare relativamente a PC, Video LCD e stampanti di tutte le strumentazioni richieste deve comunque essere nuova e di ultima generazione.

· È richiesta una dichiarazione impegnativa dell’azienda offerente certificante:

· L’esecuzione a regola d’arte dei lavori per il ripristino della perfetta funzionalità e affidabilità dello strumento.

· La revisione e l’aggiornamento con le più recenti modifiche migliorative (upgrade).

· L’utilizzo di ricambi originali e lavori affidati a personale tecnico qualificato e certificato.

· L’esecuzione della revisione e l’impiego di materiali in conformità alle procedure interne certificate della stessa ditta offerente.

· Nel caso in cui una qualsiasi delle apparecchiature consegnate e/o dei relativi dispositivi accessori dovesse creare problemi alla corretta conduzione delle operazioni in laboratorio, l’offerente deve garantire, dietro semplice richiesta scritta del responsabile del laboratorio, la sostituzione entro 20 gg. lavorativi dalla data della comunicazione.

6. Servizi innovativi di tipo tecnologico.
· L’azienda partecipante, se ne ha la possibilità, deve attivare un progetto che analizzando processi organizzativi e flussi attuali dei laboratorio richiedenti, elabori una attività di Benchmarking dedicata. 

· Dovrà confrontare la prestazione complessiva dei nostri laboratori di microbiologia con quella di altri laboratori con la stessa tipologia per proporre soluzioni di possibili aree di miglioramento  e ottimizzazione in linea con le nuove direttive nella sanità. Tutto ciò dovrà essere supportato e gestito da applicativi software già implementati in altre realtà per consentire una corretta elaborazione sulla base di dati quantitativamente significativi.

· Qunto sopra senza costi aggiuntivi per questa amministrazione.

6. Condizioni di fornitura

· La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione delle sedute analitiche che si effettueranno per la determinazione dei test richiesti. 

· I quantitativi dei materiali inseriti in offerta, verranno verificati in sede di installazione, avviamento e collaudo con gli specialisti della ditta aggiudicataria, secondo i protocolli concordati e approvati con il personale interno al laboratorio; devono essere congrui e nel caso in cui non fossero sufficienti, devono essere integrati fino a totale copertura del fabbisogno senza alcun aggravio per questa Azienda.

7. Collegamento dei sistemi al Gestionale dei Laboratori richiedenti.

· deve essere previsto il collegamento, a carico dell’aggiudicatario, al sistema gestionale in uso presso i laboratori: 

   Metafora  Informatica (costi concordati: € 6.529,60 per singolo strumento e in € 9.917,60 per PC di gestione di più strumenti o sistema modulare).

Importo a base d’asta annuale per il lotto n.43  € 55.000,00 oltre iva; 
Ditta aggiudicataria BECTON DICKINSON ITALIA spa – importo di aggiudicazione  € 41.324,60 oltre iva 
LOTTO N.44 - SISTEMI  DIAGNOSTICI PER ESAMI IN PCR ED HPV DNA per il laboratorio di Microbiologia e virologia P.O. Civico

Si richiede la fornitura di  sistemi diagnostici per l’esecuzione in PCR di test diagnostici divisi in:

· Grande routine
· Piccola routine

· HPV genotipizzazione

Si richiede che tutti i test offerti prevedano una validazione CE  ed una unica azienda fornitrice

I reagenti devono possedere tutti  un sistema  di controllo enzimatico  delle contaminazione per il quale in offerta è necessario indicarne la tipologia  e metodo d’azione.I sistemi reagenti –strumenti devono essere validati e marcati  IVD CE e liberi da vincoli di brevetto relativi alla tecnologia.

In numero dei test indicati è comprensivo dei controlli ma non dei test per la calibrazione che ogni azienda dovrà inserire nelle quantità previste dalle schede tecniche.

GRANDE  ROUTINE

Sistema completamente automatico dall’estrazione alla refertazione(senza intervento manuale fra le diverse fasi)di patogeni con tecnologia PCR real time. 

Il sistema deve eseguire i seguenti test  con tecnologia PCR Real Time

	TEST RICHIESTI
	N.TEST/ANNUI

	HBV   Quant    
	1000
 test/annui

	HCV  Quant
	2300
 test/annui

	HIV    Quant
	2000
  test/annui

	CMV
Quant.
	  700
  test/annui

	HCV    Qualit.    
	             400     test/annui

	Estrazioni generiche  di acidi nucleici
	             700    test/annui.


I test  devono possedere i seguenti requisiti minimi di sensibilità e linearità

HBV sensibilità analitica  almeno 20 UI/ml

HCV  sensibilità analitica  almeno 30 UI/ml

HIV  sensibilità analitica  almeno 50 copie/ml

          Il sistema deve essere costituito da un sistema unico in grado di soddisfare almeno  l’80% 

dei  parametri  richiesti. In  tal caso le determinazioni non eseguite sul sistema principale potranno essere offerte  su  sistema e metodica in PCR alternative.

Il sistema principale dovrà  seguenti requisiti minimi:  

· Estrazione contemporanea di  test a DNA ed a RNA

· Unico software di gestione per tutto lo strumento

· termociclatore con sistema peltier

· utilizzo di sonde ad idrolisi taqman

· identificazione positiva dei campioni

· possibilità di eseguire contemporaneamente sullo stesso strumento almeno 3 metodiche

· calibrazione automatica su barcode

· esecuzione di piccole routine o urgenze senza spreco di reagenti

· reagenti pronti all'uso
· Assistenza applicativa in sicilia

· Assistenza applicativa in Sicilia

PICCOLA ROUTINE

Sistema dall’estrazione alla refertazione con tecnologia PCR real time per l’identificazione di:

Mycobacterium tuberc   500    test annui

· Il sistema deve possedere i seguenti requisiti minimi:

· termociclatore con sistema peltier
· utilizzo di sonde ad idrolisi taqman

· calibrazione automatica su barcode
· esecuzione di piccole routine o urgenze senza spreco di reagenti

· Assistenza applicativa in sicilia

· assistenza tecnica in sicilia

Genotipizzazione HPV in PCR
Sistema per la rivelazione in PCR dei genotipi di HPV di alto,medio e basso rischio

Controllo cellulare con primer per la beta globina per verifica di idoneità del campione con isolamento ed amplificazione simultanea all’HPV

La fornitura deve essere correlata da tutto quanto occorre per l’esecuzione inclusi i tamponi di prelievo e trasporto(confezionati singolarmente)

La ditta dovrà inoltre fornire le apparecchiature necessarie per l’esecuzione e la lettura dei test.

In caso di test con rivelazione su striscia, a corredo deve essere fornito un preparatore automatico delle stesse striscie

Genotipo HPV    700. det anno

Caratteristiche di minima del sistema:

· Il numero genotipi identificati non deve essere inferiore a 35

· Primer relativi alla regione L1


· Sensibilità analitica migliore di 150 copie/ml

· Capacità di rilevare infezioni multiple

La ditta aggiudicataria dovrà inoltre fornire quanto altro necessario per la corretta esecuzione dei test oggetto del service,e dovrà infine provvedere all’interfacciamento del sistema completamente automatico, al LIS del laboratorio.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n 44.  € 600.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria ROCHE DIAGNOSTICS spa – importo di aggiudicazione  € 536.761,88 oltre iva 
LOTTO N°45 - Service di quattro coloritori automatici centrifughi per l’U.O. Microbiologia e Virologia P.O. Civico, presso il laboratorio di batteriologia P.O. Di Cristina e presso l’U.O. Ematologia P.O. Civico

L’appalto ha per oggetto la fornitura, di quattro coloritori centrifughi automatici e precisamente:
· n.1 coloratore per la colorazione di " Gram" – presso il laboratorio di microbiologia P.O. Civico
· n.2 coloratori per la colorazione di micobatteri - completo di stufetta, da ubicare presso il laboratorio di microbiologia P.O. Civico e presso il laboratorio batteriologia P.O. Di Cristina

· n.1 coloratori per la colorazione May Grunwald-Giemsa – completo di rotore, da ubicare presso l’U.O. Ematologia 

per la completa automazione della colorazione di n. 3.000 vetrini/anno per Micobatteri (metodi di Ziehl-Neelsen e/o Auramina-Rodamina) e n.  6.000 vetrini/anno per Gram, nonché l’esecuzione di 1.000 monostrati cellulari o batterici  per il Laboratorio di Microbiologia P.O. Civico, prevedendo la fornitura di tutti i coloranti ed i relativi consumabili necessari (coppette, etc.);

e per la completa automazione della colorazione di 5.000 vetrini/anno per l’U.O. di Ematologia, nonchè l'esecuzione di 1.000 monostrati cellulari e dovrà essere prevista la fornitura di tutti i coloranti ed i relativi consumabili necessari 

( vetrini,  coppette ecc.) 

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 45 € 70.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria DELCON SRL – importo di aggiudicazione  € 59.761,24 oltre iva 
LOTTO N°46 - Sistema dedicato al controllo di qualità’ compensivo di software, servizi  e materiale di controllo per il laboratorio analisi P.O. Civico e P.O. Di Cristina e per il laboratorio di Microbiologia e Virologia del P.O. Civico.

Fornitura di materiale di controllo per l’esecuzione di controllo interno secondo quantità di seguito definite.

I materiali di controllo devono essere accompagnati da inserti con valori assegnati per i principali metodi in commercio, avere marchio ce, essere in lingua italiana, riportare il nome del produttore ed allegare schede di sicurezza in lingua italiana a 16 punti.

Dichiarazione che i materiali offerti e commercializzati sono anche prodotti 

Certificazione iso per fornitore e produttore
Software di valutazione per il controllo di qualità interno per una valutazione in tempo reale della precisione del metodo in uso

Partecipazione a valutazione inter-laboratori per tutti gli analiti sottoposti a QC interno

Creazione di un modulo QC in rete nel sistema gestionale in uso nel laboratorio per eliminare ogni

Procedura di introduzione manuale dei dati

Collegamento on-line per una valutazione in tempo reale dei dati inter-laboratorio per monitorare

L’ accuratezza dei risultati

Creazione di un sistema di qualità informatizzato che, conformemente ai requisiti di legge, ponga il laboratorio in regola con le procedure di accreditamento istituzionali

Software con funzioni che consentano la gestione di note di conformità, rintracciabilità dei dati e dell’operatore con protezioni discrezionali a mezzo chiavi di sicurezza

Modulo QC un processo di miglioramento continuo della qualità delle prestazioni del laboratorio grazie all’ utilizzo di traguardi analitici liberamente definiti a mezzo stato dell’ arte , variabilità biologica, errore totale o secondo le più accreditate opinioni di organi e comitati scientifici nazionali ed internazionali. I valori di variabilità biologica e stato dell’ arte devono essere aggiornati in tempo reale via internet e la valutazione inter-lab deve essere effettuata in tempo reale via internet con software residente nell’ hard disk del laboratorio.

Software e database residenti in sede locale affinché l’accesso ai dati non dipenda da connessioni a reti esterne

Si richiede l’ organizzazione di corsi per il personale sulla gestione del QC, sulla gestione del QC nel contesto dell’ accreditamento istituzionale e sulla definizione dei traguardi analitici.

MATERIALE DI CONTROLLO AVENTE LE SEGUENTI CARATTERISTICHE MINIME:

- Siero di controllo liquido per chimica clinica

  Dosato

  Tre livelli di concentrazione

  Garanzia di fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Siero a matrice umano

  Almeno 60 costituenti

  Possibilità di QC su tracciato elettroforetico

  Presenza di HDL e LDL Colesterolo

  Quantità annua richiesta 

  Laboratorio Analisi P.O: Civico: 720 ml

  Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 720 ml 

- Urine di controllo liquide per screening con strisce reattive ed esame del sedimento urinario

  Garanzia di fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Positivo per l’ urobilinogeno

  Formulato per l’ uso di strisce reattive 

  Quantità annua richiesta

  Laboratorio Analisi P.O. Civico: 480 ml

  Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 480 ml

- Siero di controllo liofilo per immuno dosaggi e farmaci

  Tre livelli

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Almeno 60 costituenti

  Siero a matrice interamente umana 

  Q.tà annua  richiesta

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 480 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 480 ml

- Siero di controllo per immunologia \proteine

  Due livelli 

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Almeno 20 costituenti 

  Siero a matrice interamente umana

  Stabilità a flacone aperto almeno 15 gg. A 2\8°

  Q.tà richiesta annua

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 120 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 120 ml

- Plasma di controllo per coagulazione

  Due livelli 

   Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Stabilità del prodotto dopo ricostituzione 8 ore a 2\25°

  Deve indicare i parametri di routine per la coagulazione, i fattori specifici e le proteine specifiche

  Fattori della cascata coagulativa

  Possibilità presenza proteine C e S

  q.tà richiesta annua

  Laboratorio Analisi P.O. Civico: 48 ml anno

  Laboratorio Analisi P.O: Di Cristina: 48 ml

- Plasma di controllo per coagulazione
  Almeno tre livelli

  Fornitura dello stesso lotto per almeno 2 anni 

  Stabilità a flacone aperto 48 ore

  Q.tà annua richiesta

   Laboratorio Analisi P.O: Civico: 120 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 120 ml

- Plasma di controllo per il D-dimero
  almeno due livelli

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno tre anni

  Plasma umano

  Stabilità aperto 30 gg a 2-8°

  Valori del livello 1 sotto il livello decisionale

  q.tà richiesta annua

  Laboratorio Analisi P.O. Civico: 36 ml

  Laboratorio Analisi P.O: Di Cristina: 36 ml

- Siero di controllo liofilo per il monitoraggio delle emoglobine A2, F ed S

  Due livelli

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Preparato da sangue interamente umano

  Q.tà annua richiesta 

   Laboratorio Analisi P.O. Civico:8 ml

· Siero di controllo liquido per il monitoraggio delle emoglobine A1C-A1_F ed Emoglobina           

  Glicosilata totale

  Due livelli 

  Fornitura dello stesso lotto per almeno due anni

  Preparato da sangue interamente umano

  Q.tà annua richiesta

   Laboratorio Analisi P.O. Civico:12 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 12ml

- Siero di controllo per ematologia

  Tre livelli

  Invio in abbonamento cadenzato da concordare

  Q.tà annua richiesta

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 72ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 72 ml

- Siero di controllo liquido per i markers cardiaci
  Tre livelli 

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Almeno 5 costituenti compreso troponina T e I

  Siero di matrice interamente umana

  Q.tà annua richiesta

  Laboratorio Analisi P.O. Civico: 108 ml

- Siero di controllo liofilo per i markers tumorali

  Due livelli

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni 

  Almeno 20 costituenti

  Siero a matrice interamente umana

  Q.tà richiesta annua 

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 96 ml

- Siero di controllo liquido per lipidi
  Due livelli

  Matrice umana

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Colesterolo HDL a due livelli clinicamente significativi

  Q.tà annua richiesta

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 36 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 36 ml

- Urine di controllo liquide per chimica generale
  Due livelli 

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno due anni

  Almeno 20 costituenti

  Urine a matrice umana

  Q.tà annua richiesta 

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 240 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 240 ml

- Siero di controllo  per monitoraggio farmaci
  Almeno tre livelli

  Fornitura dello stesso lotto di controllo per almeno tre anni

  Disponibilità di un controllo che possa essere usato come bianco o come controllo negativo per   

  Oltre 60 farmaci

  Disponibilità di controlli con benzodiazepine e antidepressivi triciclici 

  Siero a matrice umana

  Q.tà annua richiesta 

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 60 ml

   Laboratorio Analisi P.O. Di Cristina: 60 ml

- Siero di controllo immunosoppressori

  Sangue intero 

  Almeno tre livelli

  Garanzia della fornitura del medesimo lotto per almeno due anni

  Presenza di ciclosporine, sirolimus, e tacrolimus

  Q.tà annua richiesta 

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: 36 ml

- Sieri di controllo liquidi per patologie autoimmuni
  Solo matrice umana

  Stabilità del lotto almeno due anni

  Sieri distinti per pattern ANA (Pattern omogeneo, Punteggiato, Nucleolare, Centromerico)

  e ENA

  Possibilità CQ sia per metodi IFA che EIA

  Possibilità di partecipazione al CdQ interlaboratori e ricevere report mensili

  Stabilità del flacone aperto 60 gg a 2-8°

  Qt.tà annua richiesta  

   Laboratorio Analisi P.O. Civico: circa 20 ml complessivi

  -Controlli liquidi TORCH

livello negativo e positivo

stabilità del flacone aperto 60 gg a 2-8°

tappo gocciolatore

unico controllo multiparametrico contenente Toxo IgG, Toxo IgM, Ribella IgG, Ribella IgM,

CMV IgG, CMV IgM, HSV1 IgG, HSV2 IgG

Ml 50 Totali annui (25 ml positivi e 25 ml negativi)

LA DITTA DEVE GARANTIRE CHE I MATERIALI OFFERTI ABBIANO LA TOTALE ASSENZA DI AGENTI INFETTIVI ALLA RICERCA DELL’ HbsAg, DEGLI ANTICORPI HCV ED HIV 1\2

MATERIALI DI CONTROLLO per il Laboratorio di Microbiologia e Virologia del P.O. Civico

-    Controlli Liquidi con Tappo gocciolatore

Stabilità del flacone aperto 60gg a 2-8°C

Controlli negativi e positivi per

Hiv 1 ag,anti HIV-1, anti HTLV-1, anti HBc,  anti HCV, anti CMV, anti HBs, anti HAV,  anti HAV,anti HBe, anti HIV-2, HBsAg, HBeAg, HBc IgM, HAV IgM, 

Anticorpi IgG e IgM per Treponema pallidum e anticorpi non treponemici (reagina)

Stabiità 10 mesi a 2–8°C

· Ml 50  totali annui  (25 ml positivi  e 25 ml negativi

SETTORE BIOLOGIA MOLECOLARE

· Controlli Liquidi per l’intero processo, inclusa la preparazione del campione e l’amplificazione

· Tappo gocciolatore

· Stabilità del flacone aperto 60gg a 2-8°C

· Reagente di controllo reattivo multiparametrico per il rilevamento degli acidi nucleici di HIV1, HBV, HCV nel siero o nel sangue umano derivanti da donazioni di sangue intero o componenti ematici per trasfusione

ML 40  totali / annui

Ulteriori controlli

Controlli liquidi per:

· IgG contro il Virus della Parotite, Rubeola virus e Varicella Zoster virus

ML 25 totali / ANNO :   

· IgG contro Helicobacter pilori 

Ml 25 totali / ANNO

· IgG e IgM contro EBV  

ML 25 totali /anno

· Anticorpi IgG e IgM Treponema pallidum e anticorpi non treponemici (reagina) 

ML 25  totali /anno

· EBNA IgG 

ML 25  / ANNO 

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 46 € 85.000,00 oltre iva;
Ditta aggiudicataria BIO RAD laboratories  SRL – importo di aggiudicazione  € 78.919,00 oltre iva 
Lotto n. 47 - SISTEMA COMPLETO DI PIROSEQUENZIAMENTO / RT-PCR PER LA DETERMINAZIONE DEI TEST K-RAS ED EGFR CE-IVD per l’U.O. Anatomia Patologica del P.O. Civico.

Caratteristiche minime: 

Fornitura di un sistema completo automatizzato che garantisca l’ intero processo di estrazione degli acidi nucleici

(da campioni tumorali inclusi in paraffina) , di quantificazione , di amplificazione in tempo reale con sequenziamento mediante sintesi in real-time e rilevamento del incorporazione del nucleotide nella sequenza di DNA attraverso cheminulescenza , rilevamento della luce visibile con una camera CCD in tutti i pozzetti contemporaneamente e monitoraggio continuo del segnale in ogni pozzetto. .Inoltre il sistema completo deve  includere lo strumento per l’analisi, il software per il disegno dei saggi, per l’analisi dei dati ed il controllo dello strumento. 

1. Capacità di effettuare seq. SNP (sequenza nota) e SQA (sequenza ignota) 

2. Capacità di analizzare SNP multipli in una singola corsa. 

3. Genotipizzazione veloce ed estremamente accurata dei prodotti di PCR. 

4 Letture a partire da 8-10 basi ed utilizzo di tali dati per “SNP scoring” e genotipizzazione. 

5 Analisi di SNP con accuratezza ≥ 99%. 

6 Determinazione dei genotipi utilizzando i dati di sequenza, inclusi i controlli negativi, attraverso il confronto della sequenza attesa con quella reale, generando riferimenti interni positivi e negativi. 

7 Rilevamento della luce visibile con una camera CCD in tutti i 24 pozzetti contemporaneamente e monitoraggio continuo del segnale in ogni pozzetto. 

8 Dati in tempo reale, facilmente accessibili dall’operatore durante la corsa, con incremento della produttività. 

9.Sequenziamento di almeno 24 campioni diversi con monitoraggio in tempo reale dell’ incorporazione dei nucleotidi per la valutazione istantanea dei dati. 

10.Lo strumento deve essere in grado di confrontarsi con le tecniche di genotipizzazione utilizzate quotidianamente nei laboratori, che richiedono molte operazioni lunghe e ripetitive ed esigono nello stesso tempo una profonda accuratezza nell’esecuzione e la riproducibilità dei dati. 

11.Software in italiano, facili da utilizzare per l’impostazione e l’analisi degli esperimenti, con interfaccia utente intuitiva che minimizza sia i tempi di lavoro sia il tempo necessario per la formazione degli operatori. 

Questa tecnologia permette di eseguire il sequenziamento direttamente dopo la purificazione del prodotto di PCR senza la necessità di far correre nessun’altra reazione preliminare. Non occorre l’elettroforesi su gel e non si usano reagenti tossici. 

12. La ditta dovrà fornire per l’ esecuzione delle determinazioni tutta la strumentazione accessoria necessaria (Pipette di precisione con relativi puntali e materiale di consumo) .

N° 300 determinazioni annui per gene EGFR umano.

Il kit EGFR per il sequenziatore deve consentire di eseguire misurazioni sia per la quantificazione della percentuale di allele mutato e Wild-Type sia quantizazzione delle mutazioni nei codoni 719-768-790-ed 858-861. nonché delle delezioni e delle mutazioni complesse nell’esone 19 del gene EGFR umano :

il kit deve essere CE-IVD.

N° 300 determinazioni annui per gene K-RAS.

Il kit K-ras per il sequenziamento deve essere in grado di eseguire sia la quantificazione delle percentuali di alleli e wild-Type sia la ricerca delle mutazioni sui codoni 12-13 del gene K-RAS.

Il kit deve essere CE-IVD.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 47 € 85.000,00 oltre iva.
Ditta aggiudicataria QIAGEN  srl-  importo di aggiudicazione  € 79.323,44 oltre iva 
Lotto 48 - HPV E6/E7 per l’U.O. Microbilogia e Virologia 

HPV RNAm E6/E7 in Real-Time

· Strumento per amplificazione e lettura in Real-Time dell’RNAm delle regioni E6 ed E7 dell’HPV da prelievi cervicali.

· Esecuzione del test direttamente dal terreno di trasporto liquido validato.

· Marcatura CE-IVD sia degli strumenti che dei reagenti, nonché dell’intero processo, dall’estrazione al risultato.

· Fornitura completa, compresi set di prelievo e terreno di trasporto.

· Strumenti e reagenti della medesima casa produttrice.

· Interfacciamento degli strumenti al LIS

· Discriminazione tra i 5 genotipi principali ad alto rischio (16, 18, 31, 33, 45).

· Amplificazione isotermica.

· Presenza del Controllo interno per la validità del campione.

· Presenza di Controlli specifici per la validità della corsa.

· Durata della fase di amplificazione-lettura non superiore a 3 ore.

· Sistema di rivelazione in fluorescenza.

· Possibilità di analizzare eventualmente altri target sullo stesso strumento.

· Estrattore automatico o semiautomatico

Test da eseguire:

	Tipologia di esame
	Quantità annua

	HPV RNAm E6/E7
	200


Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 48 € 25.000,00 oltre iva
Ditta aggiudicataria BIOMERIEUX ITALIA SPA – importo di aggiudicazione  € 22.323,76 oltre iva 
Lotto n. 49 – Service per la preparazione automatica di pool di piastrine da buffy-coat

N° 1.000 kit per la preparazione automatica di pool di piastrine. Il kit, in plastica  per la conservazione delle piastrine a 7 giorni, al fine di garantire l’uso regolamentare  entro il 5° giorno (tale dato dovrà essere provato, a pena di esclusione, da pubblicazioni e/o certificazioni rilasciati da Organismi internazionali accreditati) in condizioni di eccellente qualità, sicurezza ed efficacia, deve essere completo di filtro per la leucodeplezione in poliuretano microporoso biocompatibile, privo di carica elettrica superficiale. Quest’ultimo al fine di garantire la massima sicurezza del componente deve funzionare per setacciamento meccanico, senza attivazione biologica dei leucociti. Il kit deve essere dotato di sacca satellite (circa 40 ml) per isolare un campione di concentrato piastrinico mantenendo chiuso il sistema. 
Si richiede un sistema integrato di centrifugazione e separazione di emocomponenti per la produzione di concentrati piastrinici da pool di buffy coat.

Caratteristiche minime delle attrezzature in service:
· Lavorazione simultanea di sei concentrati piastrinici da pool di buffy coat

· Indipendenza dei rotori

· Indipendenza della logica di controllo delle sei unità di sistema al fine di garantire, in caso di guasto di una, il funzionamento delle altre 

· produttività di 24 prodotti finiti/ ora

· registrazione di almeno cinque programmi di lavoro
· n.1sistema gestionale dati con interfacciamento ad Emonet
Per tutto il periodo di fornitura deve essere garantita gratuitamente:

- Manutenzione ordinaria e straordinaria entro 24h dalla chiamata tutti i giorni dell’anno, impegnandosi in caso contrario a fornire, nello stesso tempo, apparecchiature sostitutive.

- Manutenzione direttamente nei locali del Centro Trasfusionale 

Al fine di evitare scorte di magazzino e costi consequenziali, in reparto e/o nei locali della farmacia, la ditta fornitrice dovrà impegnarsi a garantire consegne entro 48 ore dalla ricezione dell’ordine, impegnandosi inoltre a sostituire eventuali prodotti scaduti.

Importo a base d’asta annuale per il lotto n. 49 € 150.000,00 oltre iva
Ditta aggiudicataria Ditta PROMEDICAL srl – importo di aggiudicazione  € 142.820,00 oltre iva 
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