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Spett.le Ditta
_____________________

Fax __________________

OGGETTO: indagine di mercato per l’attivazione centralizzata di un core-lab per l’esecuzione di esami di: biochimica, immunochimica, farmacologia, occorrente all’azienda Arnas Civico Benfratelli e Di Cristina e al laboratorio centralizzato dell’ AOUP ”P.Giaccone” di Palermo e per l’acquisizione di sistemi automatici per l’esecuzione di test di “immunometria speciale”  per il laboratorio di analisi P.O. Civico.
Questa Amministrazione intende acquisire, per 5 anni+ 3, in noleggio i sistemi per laboratori di analisi di cui all’allegato elenco. A tal fine intende verificare: 
1) se codesta ditta dispone di materiali aventi caratteristiche collimanti con quelle descritte nell’allegata scheda tecnica;

2) il prezzo di mercato (non il prezzo di listino), riferito al numero delle strumentazioni ed al carico di lavoro, individuato per singolo lotto.
Relativamente al lotto n. 1 - attivazione centralizzata di un core-lab -  si precisa dovrà essere altresì fornita una descrizione sintetica dei lavori edili da eseguire in relazione all’automazione proposta anche con riferimento all’impianto elettrico, idrico, informatico, ad aria compressa ed all’impianto di climatizzazione dei locali. Pertanto, il prezzo indicato, su base annua, va riferita alla fornitura chiavi in mano nel suo complesso (lavori, fornitura in noleggio delle strumentazioni , fornitura dei reagenti).
Qualora dovesse riscontrare divergenze tra le caratteristiche richieste e quelle possedute voglia cortesemente segnalare accompagnando, se del caso, discrasie riscontrate da motivate considerazioni, ciò per consentire a questa Amministrazione una mirata valutazione in funzione di una eventuale rivisitazione delle caratteristiche richieste, 

A tal proposito si raccomanda che non occorre inviare nuove schede tecniche.

Si prega di volere dare riscontro alla presente con urgenza e comunque non oltre il 25.06.2012 a mezzo fax al seguente numero di fax 091.6662672. Per ulteriori informazioni è possibile contattare il seguente numero telefonico 091.6662261.

La presente solo al fine di espletare un’indagine di mercato.










Il Direttore Area Provveditorato









       Dott.ssa Nora Virga
ATTIVAZIONE CENTRALIZZATA DI UN CORE-LAB PER L’ESECUZIONE DI ESAMI DI: BIOCHIMICA,IMMUNOCHIMICA, FARMACOLOGIA, OCCORRENTE ALL’AZIENDA ARNAS CIVICO BENFRATELLI E DI CRISTINA E AL LABORATORIO CENTRALIZZATO DELL’AOUP”GIACCONE” DI PALERMO

         Oggetto della fornitura

Il presente capitolato disciplina la fornitura di una struttura incentrata su un Core-Lab ad alta automazione per l’esecuzione di esami di primo livello di routine e di urgenza eseguiti nei settori di: Biochimica, Immunochimica, Farmacologia dell’U.O. di Patologia clinica  delle aziende.

Criticità

Nell’ambito dell’U.O. di patologia clinica le attuali criticità possono configurarsi come segue:

· ridondanza di strumentazioni: presenza di strumenti simili in diversi settori del laboratorio, con ampi margini di razionalizzazione;

· frammentazione delle attività produttive su molteplici linee analitiche, con conseguente dispendio di risorse umane (personale sia tecnico che dirigente dedicato ad ogni Settore);

· ridondanza del numero di provette/paziente;

· specifico Settore dedicato alle urgenze (con duplicazione delle strumentazioni);

· ridondanza delle richieste in regime di urgenza;

· chiusura delle attività in regime di routine a fine mattina (con passaggio al regime di urgenza);

· concentrazione del personale tecnico e dirigente nelle ore del mattino;

· elevato numero di tecnici impegnati nelle attività di pre-analitica 

· dispersione delle attività in spazi discontinui.

Obiettivi di Ristrutturazione

Il modello che si propone nel presente Capitolato si prefigge di sopperire alle criticità sopra esposte ed è finalizzato alla realizzazione dei seguenti obiettivi:

· centralizzazione e completa automazione di gran parte della attività di pre-analitica;

centralizzazione e completa automazione di tutte le attività diagnostiche di Biochimica  Clinica, Immunometria, sul minor numero possibile di strumentazioni;

· centralizzazione e completa automazione di tutte le attività di post-analitica (recupero del campione, diluizioni, ripetizioni, reflex test);

· integrazione delle attività di routine e delle attività in urgenza sulle medesime

strumentazioni, con rispetto dei TAT specifici definiti per le diverse tipologie di campioni                     

· razionalizzazione e ottimizzazione dell’utilizzo delle risorse umane impegnate nei settori in oggetto;

· miglior controllo della qualità analitica: uniformazione e standardizzazione dei metodi analitici che saranno identici per routine e urgenza;

· consolidamento del maggior numero di test sul minor numero possibile di provette e di analizzatori;

· concentrazione di tutte le attività tecniche relative al Core-Lab in un unico open space (salvaguardando gli aspetti di confort e sicurezza ambientale);

· standardizzazione e riduzione dei TAT globali (così favorendo un ridimensionamento delle richieste urgenti);

· semplificazione e razionalizzazione delle procedure di gestione delle scorte e             approvvigionamento dei diagnostici;

Articolazione della fornitura

La fornitura, a lotto unico ed indivisibile, dovrà comprendere:

1. progettazione totale della architettura del sistema: riorganizzazione dei flussi operativi e layout del sistema definitivo;

2. automazione della fase pre-analitica e post-analitica;

3. sistemi diagnostici in service, comprensivi di tutte le apparecchiature di supporto, per l’esecuzione dei test  di chimica clinica, immunometria, farmaci e proteine 

4. gruppo di continuità e sistema di produzione di acqua deionizzata, se necessaria;

5. sistema di refrigerazione per lo stoccaggio dei campioni;

6. realizzazione di opere edilizie ed impiantistiche necessarie all’adeguamento ed al completo allestimento dei locali messi a disposizione dalle Aziende Ospedaliere e necessarie per l’installazione e per l’attivazione delle apparecchiature, previa predisposizione di progetto a norma di legge;Climatizzazione ove necessaria e come di seguito specificato

7. manutenzione e assistenza tecnica;

8. gestione e fornitura degli approvvigionamenti dei reagenti e del materiale di consumo;

9. formazione del personale;

10. software e hardware adeguati a gestire l’integrazione dei vari sistemi analitici tra loro e il collegamento con il sistema informatico del Laboratorio;

La fornitura dovrà essere tale da garantire la produzione dei test indicati come obbligatori, da cui si ricava l’entità di riferimento per le singole forniture relativamente a reagenti, calibratori, controlli di qualità e tutti i materiali di consumo necessari.

L’offerta deve prevedere la fornitura di controlli in quantità minima di  due livelli per la chimica clinica,due per l’immunometria, per 365 giorni l’anno + abbonamento a VEQ secondo normative di controllo di qualità indicate dalla Regione Sicilia.
Tali controlli verranno effettuati con frequenza di 4 volte al giorno per la chimica clinica ed enzimi cardiaci e di 1 volta al giorno per l’immunometria. Il quantitativo di reagente offerto per singolo analita deve prevedere il numero di tests necessari per le calibrazioni (richieste dal metodo secondo scheda tecnica ma anche in base al confezionamento ed alla stabilità del reagente on board) e i quantitativi necessari per l’esecuzione dei vari parametri nell’arco di 365 giorni. Relativamente ai test indicati come aggiuntivi, non vanno quotati ma in offerta deve essere specificato che la loro quotazione è data dall’applicazione dello stesso sconto medio praticato sul lotto offerto  sul relativo prezzo di listino ed  inoltre la loro possibilità di esecuzione nel sistema offerto sarà oggetto di valutazione nella griglia qualitativa.
La Ditta si impegna a fornire tutto quanto necessario per il corretto funzionamento delle apparecchiature e per lo svolgimento della attività prevista anche se non menzionato esplicitamente nell’offerta.

L’offerta tecnica dovrà  comprendere :

una descrizione dettagliata di quanto offerto

un lay-out della soluzione/architettura proposta che rappresenti anche graficamente:

1. l’architettura tecnologica proposta (numero e tipologia di macchine);

2. i processi operativi;

3. i flussi dei campioni urgenti e non, tenendo presente che il flusso deve prevedere un’ unica provetta per la biochimica clinica e immunometria con richiesta di una seconda provetta solo in caso di elevata numerosità degli esami richiesti o necessità di utilizzo di matrice diversa (procedura supportata tramite LIS e sistemi di order-entry);

4. la modalità di gestione della fase transitoria.

 Sarà inoltre prevista un’analisi attenta della quota di disagio nella fase transitoria.

Fase transitoria

Le ditte partecipanti dovranno predisporre un idoneo e dettagliato piano di gestione della fase transitoria nella quale si rende necessario eseguire le opere di adeguamento edilizie ed impiantistiche dei locali messi a disposizione. In questa fase dovrà essere garantita la piena operatività delle attività laboratoristiche, senza soluzione di continuità di esercizio nel passaggio tra fase transitoria e fase definitiva.
Requisiti tecnici dei sistemi diagnostici, dei reagenti e del materiale di consumo
I sistemi diagnostici, tramite il loro utilizzo, dovranno consentire il pieno soddisfacimento degli obiettivi prefissati.

Le apparecchiature analitiche dovranno essere nuove di fabbrica e corrispondere all’ultima generazione e versione immessa sul mercato al momento della consegna.

Gli analizzatori e il sistema pre-analitico dovranno essere collegati con il sistema informatico dei Laboratori 

L’interfacciamento strumentale sarà a totale carico della ditta aggiudicataria.

Le apparecchiature ed i sistemi con i relativi reagenti, dovranno rispondere a tutte le Direttive applicabili, fra cui la Direttiva CE 98/79, recepita con D.Lgs 332/2000 (diagnostici in vitro), le Direttive CE 2004/108/CE ( aggiornamento direttiva 89/336 sulla compatibilità elettromagnetica) e CE 73/23 con le norme di riferimento (norma generale CEI 66.5 e norme particolari) e loro aggiornamenti.
Il materiale offerto deve essere conforme alle norme vigenti in materia di “dispositivi medicidiagnostici in vitro” (IVD) per quanto attiene la registrazione e le autorizzazioni alla produzione,all’importazione, all’immissione in commercio, all’etichettatura ed al confezionamento, ai sensi della Direttiva n.98/79 CE e del D.lgs. n.332 dell’ 08.07.00.
Nel caso in cui i prodotti aggiudicati non vengano più prodotti o distribuiti o siano comunque sostituiti da altri più recenti, sarà facoltà dell’azienda appaltante acquistare i nuovi prodotti, previa valutazione degli utilizzatori,corrispondendo lo stesso prezzo convenuto in sede di aggiudicazione ovvero rifiutarli, quando non siano perfettamente rispondenti alle esigenze dei laboratori utilizzatori.

Aree a disposizione dell’aggiudicataria, modalità di allestimento delle fasi di cantiere, destinazioni d’uso finali dei locali

Le opere necessarie per l’adeguamento dei locali, dell’impiantistica al loro servizio e delle apparecchiature saranno tutte a carico della ditta aggiudicataria; i locali che la ditta aggiudicataria dovrà allestire con modalità e tempistiche diverse (con fasi anche transitorie) sono quelli evidenziati nella piantina allegata con i due colori che seguono:

area gialla

area verde 

Ospedale civico

L’area gialla rappresenta la zona dove attualmente viene svolta l’attività relativa alla chimica clinica ed emergenza cardiologica ed è climatizzata, l’area verde risulta attualmente utilizzata per l’esame chimico fisico delle urine e per le fasi di accettazione e preanalitica, non è adeguatamente climatizzata ed è suddivisa da pareti tratteggiate in piantina.

Tali aree possono, se necessario al progetto, essere unificate in un unico open space che dovrà essere reso idoneo per impiantistica ,climatizzazione e norme vigenti.Tutti i lavori relativi  saranno a carico della ditta aggiudicataria. Le ditte, nei propri progetti,dovranno tener conto che il flusso di lavoro, così come avviene oggi dovrà andare da destra verso sinistra ovvero dall’area verde all’area gialla.

La somma delle due aree è destinata al “Core-Lab” ed alle ulteriori funzioni al contorno che seguono:

· spazi dedicati alla struttura centralizzata ad accesso pre-analitico robotizzato (Core-Lab) comprese le postazioni di comando relativamente alle apparecchiature che costituiscono il Core-Lab e postazioni di validazione in numero adeguato;

· spazio per l’accettazione campioni;

· spazio per il posizionamento del gruppo di continuità elettrica al servizio delle apparecchiature oggetto della fornitura e per la dislocazione del sistema di produzione dell’acqua deionizzata, se necessaria;

Policlinico 

Il flusso di campioni deve avvenire seguendo le frecce in piantina e per lo sviluppo dei progetti potrà essere utilizzata o la parte gialla o la parte verde della stessa piantina.Tali aree hanno in comune una parte che potrà essere utilizzata in entrambi i casi.

L’ unica area prescelta per lo sviluppo del progetto dovrà essere resa idonea per impiantistica, climatizzazione e norme vigenti.
Caratteristiche dei progetti di adeguamento dei locali messi a disposizione; ulteriori indicazioni sui contenuti del progetto
Le Ditte, nell’offerta tecnica, dovranno quindi fornire un progetto globale di adeguamento dei locali messi a disposizione.

Tale progetto dovrà essere adeguatamente dettagliato in modo da definire con sufficiente precisione l’intervento proposto e garantire che la soluzione proposta in forma di progetto  di massima non comporti ulteriori oneri per l’amministrazione.

Servizi di assistenza tecnica e manutenzione delle apparecchiature

La ditta aggiudicataria e proprietaria dei beni necessari per l’espletamento del servizio ha la piena responsabilità della manutenzione preventiva e correttiva, del corretto funzionamento e della sicurezza (verso l’operatore ed il paziente) delle apparecchiature fornite all’Azienda Ospedaliera per tutta la durata del servizio.

L’attività di assistenza e manutenzione dovrà coprire anche i gruppi di continuità elettrica ed eventuali sistemi di produzione acqua deionizzata se oggetto di fornitura.

Le caratteristiche relative al servizio di assistenza tecnica dovranno valere tanto per il periodo transitorio quanto per quello a regime.

Manutenzione Preventiva

La manutenzione preventiva dovrà essere eseguita in conformità a quanto stabilito dal costruttore e comunque devono essere assicurate almeno due visite per anno.

La manutenzione preventiva dovrà essere eseguita dalla ditta costruttrice (o da ditta autorizzata dal costruttore) secondo le indicazioni riportate sul manuale di service del produttore e comunque rispondenti alle normative e leggi vigenti in materia (D.Lgs n. 46/97, D.Lgs n.332/2000, Direttiva 98/79/CE ecc...). 
Tutti gli interventi di manutenzione preventiva sono a carico della ditta fornitrice, compresi i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi.
La ditta dovrà effettuare tutte le implementazioni tecniche indicate dal costruttore per migliorare sicurezza ed affidabilità del sistema offerto. Per limitare al minimo l’obsolescenza dei sistemi, la ditta dovrà garantire nel periodo di fornitura, l’aggiornamento del software, ferme restando le condizioni contrattuali; nel caso in cui nuove release di software necessitino anche di aggiornamenti hardware, la ditta dovrà procedere con gli aggiornamenti senza oneri aggiuntivi.
La ditta dovrà concordare l’attività di manutenzione preventiva con il Laboratorio al fine di minimizzare i disservizi.
Manutenzione Straordinaria su guasto
La manutenzione straordinaria dovrà essere eseguita dalla ditta costruttrice (o da ditta autorizzata dal costruttore) secondo le indicazioni riportate sul manuale di service del produttore e comunque rispondenti alle normative e leggi vigenti in materia (D.Lgs n. 46/97, D.Lgs n.332/2000, Direttiva 98/79/CE ecc...).

Tutti gli interventi di manutenzione straordinaria sono a carico della ditta fornitrice, compreso i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi. La ditta dovrà garantire l’efficienza dei beni forniti e provvedere alla sostituzione immediata di quelli non correttamente funzionanti.

Dovrà essere possibile avere a disposizione un supporto on line che, da un lato limiti inutili uscite dei tecnici della ditta aggiudicataria, dall’altro limiti i tempi di fermo macchina dovuti ad anomalie non attribuibili a guasti di parti meccaniche.

La ditta, per ogni intervento di manutenzione straordinaria eseguito, dovrà rilasciare al Laboratorio l’apparecchiatura perfettamente funzionante, sicura e completa di esecuzione dei test di controllo di qualità ove necessario. Dovrà inoltre rilasciare il rapporto di intervento attestante l’attività eseguita, controfirmato dal referente del laboratorio.

Nella fornitura sono ricompresi tutti i pezzi di ricambio, accessori, materiali di consumo e tutto ciò che risulti necessario a garantire nel tempo il mantenimento del bene alle condizioni originali e comunque pienamente rispondente ai livelli di sicurezza e prestazione richiesti dalle norme.

Numero interventi: numero illimitato di interventi su chiamata dall’Azienda Ospedaliera per manutenzione su guasto; resteranno a carico della ditta aggiudicataria tutte le parti necessarie al ripristino del corretto funzionamento delle apparecchiature, qualunque sia il tipo di malfunzionamento, comprese le parti soggette ad “usura naturale”.

Tempo di intervento in sito: nell’orario tra le ore 8 e le ore 18, entro 8 ore dalla chiamata (compresi pre-festivi).

Tempo di risoluzione guasto in caso di malfunzionamento del sistema: il guasto deve essere risolto entro un massimo di 48 ore solari dalla chiamata (compresi i pre-festivi).

Il fornitore dovrà concordare con l’Azienda Ospedaliera le modalità con cui effettuare la chiamata, individuando quelle con cui inequivocabilmente entrambe le parti si scambiano l’informazione data/ora di segnalazione del guasto, facendone rimanere opportuna documentazione.La riparazione del guasto dovrà avvenire sempre e comunque con pezzi originali.

Manutenzione ordinaria

La manutenzione ordinaria, periodica e giornaliera, sarà effettuata dall’utente secondo indicazione del manuale d’uso.

La ditta dovrà fornire un “Documento di manutenzione ordinaria” nel quale sia riportato, per ogni apparecchiatura offerta, l’elenco delle attività di manutenzione ordinaria a carico del personale tecnico dell’Azienda Ospedaliera, con la relativa periodicità di esecuzione scritta in lingua italiana.

Il programma di assistenza tecnica dovrà considerare con particolare attenzione il percorso di formazione degli operatori al fine di assicurare una assistenza locale di minima.

Verifiche di sicurezza

La Ditta aggiudicataria dovrà effettuare, per ciascuna apparecchiatura fornita, le verifiche di sicurezza elettrica secondo quanto previsto dalle norme CEI 66.5 e norme particolari, con cadenza almeno biennale.

La Ditta aggiudicataria avrà l'obbligo di sostituire immediatamente le macchine che non superino le suddette verifiche.

Formazione del personale dirigente e tecnico

Le ditte partecipanti dovranno proporre un piano di formazione che preveda i seguenti servizi:

· corso di formazione e addestramento specializzato per il personale dirigente e tecnico responsabile del settore

· corso di formazione ed addestramento specializzato per il personale dirigente e  tecnico che operi sul sistema saltuariamente

La durata ed il numero dei partecipanti ai corsi verranno concordati con il Direttore del Laboratorio in linea con le vigenti norme di accreditamento e con la pianificazione degli avvii.

Il materiale didattico dovrà essere commisurato alla figura professionale coinvolta.

Terminati tutti i corsi di formazione, a partire dal momento della attivazione del sistema Core-Lab si chiede l’affiancamento da parte di uno o più tecnici esperti fino al raggiungimento della completa autonomia di lavoro sia in regime di routine sia in regime di urgenza, da parte di tutto il personale coinvolto nella attività del Core-Lab.

La Ditta aggiudicataria dovrà garantire la formazione a tutto il personale indicato dalla direzione in occasione di qualsiasi aggiornamento/adeguamento tecnologico sia hardware che software.

La Ditta aggiudicataria dovrà impegnarsi ad un aggiornamento continuo del personale fornendo periodicamente materiale didattico aggiornato.

Sopralluogo

Le ditte concorrenti dovranno prendere visione dei locali indicati nella piantina allegata nei quali il contratto dovrà essere eseguito previo contatto diretto con i Referenti degli uffici tecnici delle Aziende nelle persone dell'Ing. Basilico per l'Azienda Civico e dell'Ing. Di Giorgi per l'AOUP Policlinico.

Le ditte dovranno inserire nel plico offerta il modulo di presa visione dei locali,che certifica l’avvenuto sopralluogo nei locali stessi.

STRUMENTAZIONI RICHIESTE

	Tipologia strumenti
	OSP. CIVICO
	OSP.  DI CRISTINA
	POLICLINICO P.GIACCONE PALERMO

	Automazione Integrata per Chim. Clin. E Immunometria
	si
	no
	si

	Sistema Integrato
	
	Si(opzionale)
	

	Automazione di presorting off line
	si
	no
	si

	Frigorifero/i
	si
	no
	si

	Centrifuga  stand alone
	1
	1
	2

	Preanalitica online
	si
	no
	si

	N° TEST TOT
	1.989.600
	452.900
	1.749.300

	T/anno chimica clin.
	1.781.800
	422.700
	1.642.900

	T/anno immunometria
	207.800
	30.200
	106.400

	Back up
	Contemplato all’interno del sistema stesso
	Si (solo chimica clinica)
	Contemplato all’interno del sistema stesso


I controlli verranno effettuati con frequenza di 4 volte al giorno per la chimica clinica ed enzimi cardiaci e di 1 volta al giorno per l’immunometria
TEST RICHIESTI 

Il numero dei test richiesti è comprensivo dei test necessari i controlli di qualità come indicato al paragrafo “Articolazione della fornitura”

	OSP.  CIVICO OBBLIGATORI
	TOTALE

	analiti
	

	PROTEINE TOTALI
	58000
	FT3
	14000

	PROTEINE TOT URINARIE
	16000
	FT4
	14000

	ALBUMINA
	23000
	TSH
	14000

	ALCOOLEMIA
	1500
	CEA
	9500

	AZOTO UREICO
	22000
	PSA TOT
	7500

	GLUCOSIO
	170000
	PSA FREE
	4000

	ACIDO URICO
	32000
	AFP
	5000

	CREATININA 
	155000
	CA 19-9
	5000

	COLESTEROLO TOTALE
	45000
	CA 125
	4700

	COLESTEROLO HDL
	33000
	CA 15-3
	4700

	COLESTEROLO LDL
	27000
	ANTI TG
	3400

	TRIGLICERIDI
	44000
	ANTI TPO
	3400

	BILIRUBINA TOTALE
	63500
	PROLATTINA
	2000

	BILIRUBINA DIRETTA
	33500
	FSH
	2000

	NA
	152300
	LH
	2000

	K
	152300
	PROGEST
	2000

	CL
	49000
	ESTRADIOLO
	2000

	FOSFORO
	28000
	HCG (COME MARCATORE TUMORALE E GRAVIDANZA)**
	2500

	MAGNESIO
	20300
	TESTOSTERONE
	1500

	CALCIO 
	51200
	VIT B 12
	2000

	FERRO
	45000
	FOLATI
	2000

	LDH
	43300
	TROPONINA
	31000

	CK TOTALE
	54500
	MIOGLOBINA
	30000

	CK MB
	7100
	CKMB MASSA
	22500

	GGT
	65500
	BNP/PRO BNP
	800

	COLINESTERASI
	41200
	INSULINA
	1600

	ALP
	61000
	CORTISOLO
	1600

	AMILASI
	33500
	PTH intatto
	3800

	AMILASI PANCREATICA
	16000
	hGH
	1000

	LIPASI
	30200
	TIREOGLOBULINA
	800

	AST
	104000
	G6PDH
	600

	ALT
	104000
	ALDOLASI
	500

	CRP
	1000
	RAME
	200

	CRP Hs
	1000
	OSTEOCALCINA**
	600

	DHEAS
	300
	PEPTIDE C **
	1500

	ZINCO
	200
	S 100 **
	200

	NSE **
	1000
	ACTH **
	300


	Test aggiuntivi osp civico
	
	
	

	HE4
	1000
	CYFRA 21-1
	300

	P1 NP
	200
	NGAL
	500

	CROSS LAPS
	300
	CA 72-4
	1300

	FREE BETA HCG 
	700
	PAPP-A 
	700


Relativamente ai test indicati come aggiuntivi per tutti i presidi, in offerta deve essere specificato che la loro quotazione è data dall’applicazione dello stesso sconto medio praticato sul lotto offerto  sul relativo prezzo di listino ed inoltre la loro possibilità di esecuzione nel sistema offerto sarà oggetto di valutazione nella griglia qualitativa.
I test per il calcolo del rischio gravidico PAPP-A E FREE BETA HCG devono essere accreditati  FMF (FETAL MEDICIN FOUNDATION)  ed  essere valutati secondo i programmi  di valutazione del rischio Down,  ASTRAIA O GE VIEW POINT)

OSP. DI CRISTINA  TEST OBBLIGATORI

	analita
	TEST/ANNO

	PROTEINE TOTALI
	13000
	FT3
	4000

	ALBUMINA COLORIM.
	7000
	FT4
	4000

	UREA 
	27000
	TSH
	4000

	GLUCOSIO
	30000
	T3
	1700

	ACIDO URICO
	8000
	T4
	1700

	CREATININA 
	30000
	AFP
	300

	COLESTEROLO TOTALE
	7000
	ANTI TG
	2000

	COLESTEROLO HDL
	4000
	ANTI TPO
	2000

	TRIGLICERIDI
	6000
	PROLATTINA
	400

	BILIRUBINA TOTALE 
	7000
	FSH
	600

	BILIRUBINA DIRETTA
	7000
	LH
	600

	FOSFORO
	14000
	INSULINA
	1600

	MAGNESIO
	9500
	CORTISOLO
	400

	CALCIO
	16000
	PTH intatto

	900

	FERRO 
	10000
	FERRITINA
	6000

	LDH 
	9000

	CK 
	7000

	GGT
	9000

	COLINESTERASI 
	4000

	COLINESTERASI-DIB.
	1000

	FOSFATASI ALCALINA 
	9000

	AMILASI TOTALE
	4000

	AMILASI PANCREATICA
	4000

	GOT/AST 
	30000

	GPT/ALT 
	30000

	LATTATO
	1200

	PROTEINA C-REATTIVA
	26000

	FATTORE REUMAT. 
	1200

	ASLO
	3500

	LIPASI
	1000

	PROTEINE TOT. URINE/CSF
	5500

	SODIO
	27000

	POTASSIO
	27000

	CLORO
	27000

	RAME                
	800


TEST AGGIUNTIVI OSP. DI CRISTINA
	VITAMINA D        
	200

	TRAB                  
	200

	ANTI CCP           
	200

	PEPTIDE C
	1500

	GH
	700


POLICLINICO "P.GIACCONE"  laboratorio centralizzato

	TEST OBBLIGATORI. TESTS/ANNUI 
	TOTALE

	PROTEINE TOTALI
	85000
	INSULINA
	2200

	PROTEINE TOT URINARIE
	2200
	PARATORMONE
	1600

	ALBUMINA
	35000
	PRO BNP/BNP
	500

	UREA
	110000
	IGE TOTALI
	500

	GLUCOSIO
	110000
	FOLATI
	300

	ACIDO URICO
	38000
	VIT B 12
	400

	CREATININA 
	100000
	PSA TOTALE
	3500

	COLESTEROLO TOTALE
	25000
	HCG (COME MARCATORE TUMORALE E GRAVIDANZA)**
	1400

	COLESTEROLO HDL
	16000
	PSA FREE
	1100

	COLESTEROLO LDL
	10000
	CK MB  MASSA
	9000

	TRIGLICERIDI
	25000
	MIOGLOBINA
	9000

	BILIRUBINA TOTALE
	100000
	TROPONINA
	17000

	BILIRUBINA DIRETTA
	80000
	DIGOSSINA
	300

	NA
	110000
	TEOFILLINA
	300

	K
	110000
	LITIO
	300

	CL
	70000
	FENOBARBITALE
	300

	FOSFORO
	18000
	CARBAMAZEPINA
	300

	MAGNESIO
	12600
	FENITOINA
	300

	CALCIO 
	40000
	BICARBONATI
	300

	FERRO
	18000
	CA 19-9
	3400

	LDH
	50000
	CA 125
	2200

	CK TOTALE
	35000
	CA 15-3
	2200

	CK MB
	18000
	CEA 
	4500

	GGT
	60000
	AFP
	3400

	COLINESTERASI
	10000
	FT3
	8200

	ALP
	50000
	FT4
	8200

	AMILASI
	28000
	TSH
	8200

	AMILASI PANCREATICA
	1500
	Ab TG
	3200

	LIPASI
	28000
	Ab TPO
	3500

	AST
	100000
	FSH
	1000

	ALT
	100000
	LH
	1000

	TRASFERRINA 
	5000
	PROLATTINA
	1300

	FATTORE REUMATOIDE
	2200
	17BETA ESTRADIOLO
	1000

	FERRITINA
	11000
	PROGESTERONE 
	1000

	CRP
	11000
	TESTOSTERONE
	900

	CRP HS
	1500
	CORTISOLO
	900

	ASLO
	2200
	DHEAs
	500

	ALFA 1 ANTITRIPSINA
	500
	OMOCISTEINA
	1000

	ALFA 1 GLICOPROT. 
	300
	C3
	1000

	MICROALBUMINURIA
	500
	BARBITURICI
	300

	C4
	1000
	BENZODIAZEPIN
	300

	IGA
	2000
	ACETAMINOFEN      
	300

	IGG
	2000
	BETA 2 MICROGLOBUL.
	300

	IGM
	2000
	CERULOPLASMINA
	500

	LIPOPROTEINA A
	300
	CATENE K
	300

	C PEPTIDE **
	500
	NSE **
	1000

	TIREOGLOBULINA
	      1000
	OSTEOCALCINA **
	200

	ALFA 1 MICROGLOBULINA
	300
	CATENE LAMBDA
	300

	TOTALE
	
	
	1.747.800


	TESTS AGGIUNTIVI 
	
	
	

	PAPP-A
	500
	Free Beta HCG
	500

	VITAMINA D
	500
	CYFRA 21-1
	500

	CA 72-4
	500
	TRAB
	700

	S 100
	200
	P1 NP
	200

	CROSS LAPS
	300
	N GAL
	200

	HE4
	200
	ACTH
	400

	
	
	CISTATINA C
	200


CARATTERISTICHE DEI SISTEMI  RICHIESTI

Si richiede la fornitura di :

· un sistema di chimica clinica ed immunochimica in automazione integrata, composto da più analizzatori o da elementi modulari di ultima generazione, integrati in un unico sistema ,fisicamente collegati da stazione di preanalitica e supportati da una stazione di presorting e frigorifero/i come da caratteristiche di seguito indicate.Tutti i collegamenti alla stazione di preanalitica devono essere muniti di certificazione (Ospedale Civico e Policlinico)
· un sistema analitico per chimica clinica ed immunometria dotato di back up, per la sola chimica clinica (Ospedale Di Cristina)

Requisiti Minimi laboratorio Ospedale Civico e Policlinico:

GENERALI 

· Sensore di livello,o rilevazione indiretta dell’altezza del siero all’interno della provetta, e coagulo sui sistemi di pre-sorting, pre-analitico e su tutte le stazioni analitiche

· Deve essere prevista la gestione dei campioni urgenti secondo modalità operative dedicate e prioritarie rispetto alla routine

· Possibilità di operare in modalità di flusso continuo con caricamento in continuo delle provette

· Nel complesso il sistema deve prevedere nel suo interno la possibilità di back-up per ogni parametro ,con il medesimo reagente anche di taglio e confezionamento diverso

· Per il laboratorio dell’ospedale Civico il flusso di campioni ,per organizzazione ed armonizzazione del lavoro ,deve avvenire da destra a sinistra nella piantina allegata, ovvero partire dalla parte verde della stessa piantina dove va sistemato l’avvio dei campioni al sistema

· Per il laboratorio del centralizzato del Policlinico il flusso di campioni deve avvenire seguendo le frecce in piantina e per lo sviluppo dei progetti potrà essere utilizzata o la parte gialla o la parte verde della stessa piantina.Tali aree hanno in comune una parte che potrà essere utilizzata in entrambi i casi

· E’ richiesto interfacciamento al LIS di laboratorio per tutti i laboratori

APPARECCHIATURA DI PRE-SORTING (civico)

Caratteristiche di minima

· Off line

· In grado di operare chek-in e chek-out

· Gestione dei tubi relativi ai settori di coagulazione,ematologia, area siero, esami speciali,elettroforesi.

· Preparazione dei campioni e/o aliquote direttamente per singoli settori.

· Centrifuga integrata con possibilità di carico di almeno 40 provette per ciclo

· Stappatura selettiva 

· Ali quotazione con produzione di aliquote in provette secondarie barcodate

· Preparazione delle provette per archivio alloggiabili direttamente in frigorifero

APPARECCHIATURA DI PRE-SORTING (Policlinico)

Caratteristiche di minima

· Off line

· In grado di operare chek-in e chek-out

· Gestione dei tubi relativi ai settori di coagulazione,ematologia,area siero,

·  Stappatura selettiva 

· Preparazione delle provette per archivio alloggiabili in frigorifero/i

FRIGORIFERO/I PER STOCCAGGIO DEI CAMPIONI (Civico)

· Capacità di  almeno 6000 tubi su una o più unità, 

· Possibilità di alloggiare i campioni preparati dalla stazione di pre-sorting e/o preanalitica con posizionamento automatico o manuale

· Possibilità di messa a disposizione automatica del campione in caso di Re Run se on line
FRIGORIFERO/I PER STOCCAGGIO DEI CAMPIONI (Policlinico)

· Capacità di  almeno 6000 tubi

· Possibilità di alloggiare direttamente i campioni preparati dalla stazione di pre-sorting e/o pre-analitica  con posizionamento automatico o manuale

APPARECCHIATURA PER LA GESTIONE AUTOMATIZZATA DELLA FASE PREANALITICA

Caratteristiche di minima:

· Centrifugazione integrata ( almeno n. 2 centrifughe integrate)

· Stappatura

· Ritappatura automatica delle provette 

· Aliquotazione

· Per il solo policlinico,deve provvedere alla gestione dei tubi relativi ai settori area siero,esami speciali,elettroforesi             

· link fisico degli analizzatori di chimica clinica ed immunometria

· possibilità di caricare  i singoli campioni sugli strumenti linkati con  funzionamento degli analizzatori nel caso di fermo tecnico della catena di preanalitica

· processamento dei campioni secondo modalità programmabili 

· caricamento iniziale della stazione di carico non inferiore a 200 provette e produttività , compresa centrifugazione ,non inferiore a 300 campioni /h

ANALIZZATORI

Caratteristiche di minima:

· dosaggi analitici su campioni di siero,plasma, e urine per determinazioni di chimica clinica, farmaci,proteine specifiche e dosaggi immunometrici

· disponibilità del risultato dei marcatori cardiaci entro 30 minuti dal caricamento campione sulla stazione analitica

· Re-run e reflex test in automazione gestito dall’analizzatore o da host, e senza intervento manuale da parte dell’operatore 

· stabilità dei reagenti di chimica clinica dopo l’apertura mediamente superiore a 2 settimane

· Indici di interferenza del siero


· possibilità di alloggiamenti di più flaconi di reagenti per lo stesso test con riconoscimento positivo degli stessi e dei relativi lotti e scadenze tramite barcode in vano reagenti a temperatura controllata o refrigerata

· gestione automatica dell’inventario reagenti in tempo reale

· possibilità di memorizzazione delle calibrazioni relative a diversi lotti dello stesso reagente

· produttività potenziale complessiva per  gli analizzatori di chimica clinica, escluso il modulo  ISE, di almeno 4.000 tests/ora  fotometrici per il Civico e di oltre 3.000 tests/ora  fotometrici per il Policlinico. Tale potenzialità è  auspicabile che si  ottenga con il minor numero di stazioni analitiche per presidio (indicativamente 3 o 4 per garantire la fungibilità dei sisitemi analitici) . numero totale di tests in linea non inferiore a 150 (centocinquanta)per presidio, per gli analizzatori di chimico clinica a temperatura controllata o refrigerata

· Analizzatori di immunometria devono utilizzare la tecnologia chemiluminescenza o elettrochemiluminescenza o fluorescenza
· produttività potenziale complessiva per gli analizzatori di immunometria non inferiore a 450 tests/ora, da ottenersi con  almeno 3 stazioni analitiche (Civico). 

· numero totale di tests in linea non inferiore a 60  per gli analizzatori di immunochimica a temperatura controllata o refrigerata (Civico)

· produttività potenziale complessiva per gli analizzatori di immunometria non inferiore a 300 tests/ora, da ottenersi con 2 o 3 stazioni analitiche (Policlinico) 

· numero totale di tests in linea non inferiore a 40 per gli analizzatori di immunochimica a temperatura controllata e/o refrigerata (Policlinico)

· Nell’ambito delle caratteristiche complessive richieste, deve essere prevista un’isola strumentale, collegata fisicamente al resto del sistema, ma da dedicare preferenzialmente alle urgenze e costituita da una stazione di chimica clinica ed una immunometrica (Policlinico)

· Al solo fine di completare i pannelli di immunometria,relativi ai test aggiuntivi ed obbligatori,individuati da “**”, è consentito l’offerta di UNA strumentazione accessoria( e del suo relativo identico back up) stand alone da allocare nella stessa area individuata per tutto il sistema.Tali strumentazioni, se non collegate alla catena,non entreranno nel conteggio delle condizioni richieste relativamente alla  potenzialità, numero di test in linea e numero strumentazioni. Tali richieste, quindi dovranno essere soddisfatte esclusivamente da quanto  offerto  on line

Caratteristiche di minima di ogni centrifuga stand alone:

· rotore a 4 bascule con adattatori 13x100/16x100/13x75 

· capacità di carico per almeno 40 provette 

· selezione della velocità programmabile

· trasmissione ad induzione

· rilevatore di sbilanciamento

· sistema di bloccaggio automatico dello sportello

Laboratorio ospedale Di Cristina:

Strumentazioni richieste nel sistema

· Sistema analitico per chimica clinica ed immunometria in automazione integrata o no,completo di back up per la sola chimica clinica . Nuovi di fabbrica, di ultima generazione.
· Le  2 stazioni per routine di chimica clinica identiche (di cui una di backup)  , con cadenza analitica totale(tra routine e backup) e non condizionata da profili fissi di esame, non inferiore a 800 test/ora fotometrici ed  escluso il modulo ISE 

· La stazione  per routine di  immunometria con cadenza  analitica non inferiore a 150 test/ora 

·  I reagenti offerti per il laboratorio analisi dell’ospedale Di Cristina devono avere la stessa standardizzazione e i medesimi valori di riferimento di quelli  offerti per l’ospedale civico

· Interfacciamento al LIS del laboratorio.
Requisiti Minimi 

· Dosaggi analitici su campioni di siero, plasma e urine per determinazioni di chimica clinica,proteine specifiche e dosaggi immunometrici

· Possibilità di alloggiamenti di più flaconi di reagenti per lo stesso test con riconoscimento positivo degli stessi e dei relativi lotti e scadenze tramite barcode in vano reagenti a temperatura controllata.

· Gestione automatica dell’inventario reagenti in tempo reale. 

· Marcatura CE e Certificazione IVD   per tutti i reagenti forniti per l’utilizzo sulle strumentazioni offerte.

· Possibilità di memorizzazione delle calibrazioni relative a diversi lotti dello stesso reagente.

· Numero totale (routine + backup) di test in linea non inferiore a 110 (centodieci) per gli analizzatori di chimico clinica  e a 20 (venti) per l’ analizzatore di immunometria, a temperatura controllata o refrigerata
· Sensore di livello  su tutte le stazioni analitiche o rilevazione indiretta dell’altezza del siero all’interno della provetta.Sensore di coagulo.

· Deve comunque essere prevista la gestione dei campioni urgenti secondo modalità operative dedicate e prioritarie rispetto alla routine.

· Possibilità di operare in modalità a flusso continuo con caricamento in continuo delle provette.

La griglia qualitativa è unica per  tutti i presidi e deve essere soddisfatta dalle soluzioni proposte per il laboratorio dell’ospedale Civico,per il laboratorio centralizzato del Policlinico e  per il laboratorio dell’ospedale Di Cristina per ognuna delle strumentazioni richieste, ove non specificato diversamente.

Tale punteggio sarà attribuito dalla commissione e sarà insindacabile.Tale valutazione terrà conto della allocazione delle strumentazioni nelle aree indicate in considerazione della fruibilità degli spazi e dell’organizzazione dei flussi di lavoro risultante.
Sarà inoltre tenuto in considerazione il minor impatto organizzativo ed i minori disagi conseguenti alla realizzazione del progetto come da obiettivi individuati in premessa al presente capitolato.

Piantina ospedale civico
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Piantina lab centralizzato policlinico
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Lotto n. 2 

Service di Sistemi Automatici per l’esecuzione di test di “Immunometria Speciale” in Chemiluminescenza per il laboratorio analisi P.O. Civico

Lotto n. 3

Service di Sistemi Automatici per l’esecuzione di test di “Immunometria Speciale” in  ELISA per il laboratorio analisi P.O. Civico

Premesso che, nell’ottica della razionalizzazione delle attività diagnostiche del Laboratorio di Patologia Clinica del P.O. Civico, tutti i dosaggi immunometrici eseguibili nel contesto di un Core-Lab  Area Siero, centralizzato e ad alta automazione,  sono già oggetto di un apposito capitolato speciale, si richiede l’attivazione di Service per la fornitura, a doppio lotto,  di sistemi diagnostici per l’esecuzione di  test immunometrici di documentato interesse clinico, fra cui esami “di nicchia” da tempo eseguiti per pazienti interni ed esterni, già oggetto di fornitura in precedenti service ormai  in scadenza.

Lotto Immunometria Speciale in Chemiluminescenza
Si richiede un sistema in chemiluminescenza per l’esecuzione di immunodosaggi su unica piattaforma analitica  con gestione in totale automazione di tutte le fasi relative alla seduta analitica, dal caricamento delle cuvette di lettura,  dispensazione del campione da provetta primaria fino alla refertazione, con collegamento del software strumentale al LIS  in uso nel laboratorio ( Metafora)  a totale carico della ditta aggiudicataria.

Specifiche Tecniche, Analiti richiesti

CARATTERISTICHE MINIME STRUMENTALI OBBLIGATORIE

	N
	DESCRIZIONE

	1
	Strumento da banco nuovo di fabbrica, con marchio CE-IVD

	2
	Accesso  “Random” e “walk away”

	3
	Area reagenti refrigerata e controllata

	4
	Programmazione simultanea di almeno 15 dosaggi, con caricamento in continuo dei  reagenti

	5
	Riconoscimento dei reagenti e dei campioni , anche pediatrici, mediante barcodes

	6
	Diluizione  automatica dei campioni fuori range

	7
	Stabilità a bordo di almeno     giorni, con memorizzazione della curva master 

	8
	Gruppo di continuità  e stampante a corredo

	9
	Salvataggio e rintracciabilità dei risultati

	10
	Possibilità di gestione di un CQI


CONDIZIONI E SERVIZI RICHIESTI

La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione di almeno 1 seduta analitica settimanale per gli analiti  richiesti con minore frequenza ( < o =  250 test/anno) e di almeno tre sedute analitiche settimanali per la determinazione di tutti gli altri analiti , qualunque sia il confezionamento e la scadenza dei reattivi inviati prima dell’uso a bordo.

Deve essere garantita la possibilità di esecuzione di ogni singolo analita nel corso dell’anno senza interruzioni nella erogazione delle prestazioni, per cui, in caso di guasti, devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino entro le 24 ore dalla chiamata.

E’ richiesta adeguata istruzione all’uso dello strumento , da parte della Ditta fornitrice, presso la sede del laboratorio e/o presso la sede dell’Azienda aggiudicataria.

Devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria del sistema diagnostico fornito, con chiara indicazione delle competenze degli operatori e del personale  del Servizio di Assistenza.

ANALITI RICHIESTI

	Descrizione prodotto
	 N° test/anno

	  Vitamina D
	1300

	   BAP  
	900

	  hGH
	500

	 ACTH
	500

	 Renina
	500

	 Aldosterone
	500

	   CTX
	400

	   P1NP
	300

	  IGF1
	300

	  IGF –BP3
	200


TEST DESIDERABILI 

	1.25 OH vitamina D
	300 test /anno        


Lotto Immunometria Speciale in  ELISA 

E’ richiesta la fornitura di service di un sistema automatico per l’esecuzione di test con metodiche immunoenzimatiche su piastra, con le seguenti caratteristiche tecniche minime:
· Analizzatore automatico nuovo di fabbrica per  test  ELISA su micropiastra con marchio CE e con programma gestionale aperto e programmabile per la maggior parte delle metodiche presenti sul mercato.

· Software in lingua italiana, con calcolo automatico dei volumi di reagente necessari al dosaggio.

· Possibilità di processare almeno 4 micropiastre contemporaneamente, con gestione contemporanea di almeno 4 protocolli analitici diversi .

· Modulo di incubazione con celle separate per incubazioni a temperature diverse 

· Agitazione delle piastre con durata e velocità programmabili.

· Identificazione dei campioni con codice a barre.

· Utilizzo di puntali monouso per campioni e reagenti.

· Rilevazione di coaguli ed  allarme sonoro per segnalazione errori durante la seduta analitica.

· Registrazione di tutte le operazioni eseguite dallo strumento

· Possibilità di memorizzare le curve di calibrazione e di interagire sulla valutazione dei risultati.

· Programma di Refertazione/Archivazione dati, con stampa dei risultati

· Verifica automatica del Controllo di Qualità  Interno

· Gruppo di continuità a corredo

· Interfacciamento  bidirezionale dello strumento con il LIS, modalità query-host,  a carico della ditta aggiudicataria

La fornitura dovrà essere completa di calibratori, controlli, consumabili e prodotti accessori nelle misure che servono alla corretta esecuzione di almeno 1 seduta analitica settimanale per gli analiti  richiesti con minore frequenza ( < o =  250 test/anno) e di almeno 2 sedute analitiche settimanali per la determinazione di tutti gli altri analiti , qualunque sia il confezionamento e la scadenza dei reattivi inviati prima dell’uso a bordo.

Deve essere garantita la possibilità di esecuzione di ogni singolo analita nel corso dell’anno senza interruzioni nella erogazione delle prestazioni, per cui, in caso di guasti, devono essere previsti interventi a chiamata con tempi di ripristino entro le 24 ore dalla chiamata.

E’ richiesta adeguata istruzione all’uso dello strumento , da parte della Ditta fornitrice, presso la sede del laboratorio e/o presso la sede dell’Azienda aggiudicataria.

Devono esistere chiari protocolli scritti di manutenzione ordinaria e straordinaria del sistema diagnostico fornito, con chiara indicazione delle competenze degli operatori e del personale  del Servizio di Assistenza.

La ditta aggiudicataria si impegnerà a fornire uno strumento di back-up qualora si verificasse, nel corso della durata del service, un significativo incremento del carico di lavoro per la strumentazione fornita.

ANALITI RICHIESTI
	Descrizione prodotto
	n.test/anno

	Cromogranina -A
	1200

	 TPA
	1000

	 Calcitonina
	800

	ACTH
	600

	Fetuina A
	300

	Gastrina
	250

	Eritropoietina
	250

	Somatomedina C
	150

	Neopterina
	150

	Adiponectina
	150

	Leptina
	150

	Adrenalina
	150

	Noradrenalina
	150

	5-HIAA
	150

	Testosterone free
	100

	17 OH Progesterone
	100

	 D4-Androstenedione
	100

	Estriolo totale
	100

	Estrone
	100

	SHBG
	100

	Epicidina
	300

	Anti-IAA
	600

	TNF-alfa
	200

	Anti GAD
	200

	 Anti IA2
	200


AREA PROVVEDITORATO 


Piazza Nicola Leotta, 4 


90127 Palermo


Telefono 


091 6662261 


FAX 


091 6662672 


EMAIL 


provveditorato@ospedalecivicopa.org


WEB 


www.ospedalecivicopa.org 
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