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AZIENDA     OSPEDALIERA    DI      RILIEVO  NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
CAPITOLATO PER LA FORNITURA, INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE, CHIAVI IN MANO, DI UN ACCELERATORE LINEARE AD ALTA ENERGIA, COMPLETO DI SISTEMA DI RECORD & VERIFY E SISTEMA DI PIANIFICAZIONE RADIOTERAPICA( TPS)
1. OGGETTO DELLA FORNITURA
Il presente Capitolato disciplina la FORNITURA, INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE, chiavi in mano,  corredato di strumentazione fisico-dosimetrica occorrente alla UOC di Radioterapia dell’Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione “Civico - Di Cristina - Benfratelli” di Palermo, secondo la disciplina prevista dal D.Lgs.163/06 e successive modificazioni e integrazioni.

L’importo della base d’appalto è comprensivo di:

· Intervento di rimozione e smaltimento dell’acceleratore Siemens Primus Medium, completo di accessori.

· Fornitura e posa in opera di un acceleratore per radioterapia ad alta energia fornito di fasci di fotoni con ratei di dose di tipo convenzionale (FF - Flattening Filter) e non convenzionale (FFF - Flattening Filter Free), e di fasci di elettroni di alta energia.

· Fornitura ed installazione di un sistema informatico di record & verify per la radioterapia dotato di funzioni di controllo e verifica, che integri il nuovo acceleratore, i relativi accessori e l’acceleratore lineare Primus Low in uso all’UOC di Radioterapia

· Fornitura di dispositivi per la caratterizzazione fisico-dosimetrica, il controllo di qualità e la dosimetria delle tecniche a modulazione d’intensità rotazionali (VMAT), a guida d’immagine (IGRT) e con differenti ratei di dose (FF ed FFF).

· Fornitura di un sistema per pianificazione radioterapica (TPS) per tecniche adattative, e di tipo 3DCRT, IMRT, VMAT

· Assistenza tecnica “full risk” post garanzia per l’acceleratore con gli accessori ed il sistema record & verify e TPS per un periodo di 3 anni dalla data di scadenza della garanzia.

2. RADIOPROTEZIONE
La sala di terapia in cui è presente il Siemens Primus Medium (fotoni da 15MV ed elettroni da 14MeV) è attualmente autorizzata (nulla osta di categoria B) per contenere un acceleratore lineare di tipo convenzionale con energia fotonica massima pari a 15MV. 

In merito agli aspetti specifici di radioprotezione, l’unità di terapia e gli accessori proposti in gara devono rispondere alle specifiche tecniche delle norme IEC oltre che essere in linea, per quanto attiene alle componenti della radiazione dispersa (stray radiation) di tipo elettronico, fotonico e neutronico, con i dati riportati nel report NCRP 151. Ogni ditta dovrà pertanto inserire la documentazione riportante i contributi della radiazione (elettroni, fotoni e neutroni) dispersa per le differenti tipologie di energie proposte.

La Ditta dovra' effettuare i sopralluoghi per la valutazione delle necessarie opere di adeguamento dei locali e degli impianti, i cui oneri sono compresi nell'appalto.

L’intervento di rimozione e smaltimento dell’unità radiante Siemens Primus Medium e dei relativi accessori dovrà avvenire secondo quanto indicato al successivo punto 7.1.
Ad installazione ultimata le verifiche di radioprotezione sulla macchina saranno effettuate dall’Esperto Qualificato della Radioterapia, alla presenza del Fornitore.

3. CARATTERISTICHE SPECIFICHE DELLA FORNITURA
Le caratteristiche richieste per ciascuno dei prodotti di seguito specificati sono suddivise in:
Caratteristiche di minima: la mancanza anche di una sola di queste caratteristiche comporterà la esclusione dalla gara.
Caratteristiche di massima: queste caratteristiche non sono a pena di esclusione dalla gara e saranno oggetto di valutazione
3.1. Unità radiante
Caratteristiche di minima
3.1.1. Tre energie di fotoni (BJR11) da 6 MV, 10 MV e 15 MV con profili di dose 
modificati dalla presenza di filtri di omogeneizzazione (“FF”: con flattening 
filter) e con ratei di erogazione di tipo convenzionale (< 1000 MU/min) 
regolabili a step.

3.1.2. Due energie di fotoni da 6 MV e 10 MV con profili di dose non modificati dalla 
presenza di filtri di omogeneizzazione (“FFF’: flattening filter free) e con ratei 
di erogazione di tipo non convenzionale (> 1000 MU/min).

3.1.3. Fasci di elettroni con almeno 5 livelli energetici, da un valore minimo di 6 
MeV a un valore massimo non superiore a 15MeV e con modalità di 
trattamento sia di tipo statico che rotazionale

3.1.4. Macchina isocentrica con distanza fuoco-isocentro e fuoco-asse pari a 100 
cm

3.1.5. Dimensioni dei campi di fotoni, in assenza del collimatore multi-lamellare 
(MLC), con valori nominali compresi tra 0.5 x 0.5 cm² e 40 x 40 cm²

3.1.6. Telemetro con scala graduata

3.1.7. Indicatori di posizione (digitali e/o meccanici) di tutte le scale lineari e circolari

3.1.8. Collimatori (Jaws) asimmetrici

3.1.9. L’unità radiante oggetto della fornitura deve poter effettuare trattamenti di tipo convenzionale (campi statici ed arco-terapia), trattamenti conformazionali con fotoni in modalità sia statica (3DCRT) che rotazionale (CDARC), trattamenti a modulazione d’intensità (IMRT) a stativo fisso sia di tipo statico (step & shoot) che dinamico (sliding-window), trattamenti a modulazione d’intensità di tipo volumetrico (VMAT); trattamenti stereotassici (SRT) e/o radiochirurgici (SRS); trattamenti a guida d’immagine (IGRT); trattamenti di radioterapia adattativa (ART); trattamenti regolati secondo l’atto respiratorio (tecniche di breath-hold e/o gating).

3.1.10. Deve disporre di una consolle di comando da cui sia possibile visualizzare e selezionare le funzionalità ed i parametri di trattamento dell’unità di terapia, verificare la presenza di malfunzionamenti (controlli di sicurezza) o incongruenze nei dati impostati sulla consolle stessa. In particolare la consolle di comando deve:

· consentire l’impostazione, la configurazione ed il controllo dei parametri di tutte le modalità di trattamento e di imaging. L’inserimento dei dati di trattamento deve poter avvenire sia in modalità manuale che in modalità automatica (interscambio dati con il sistema di controllo e verifica);

· essere dotata di monitor a colori, con ampio schermo piatto, in cui siano visibili sia i parametri di trattamento impostati sulla consolle, sia quelli inseriti nel sistema di controllo e verifica, che le immagini del paziente acquisite con le diverse modalità di imaging presenti sull’unità

· essere dotata di un software di gestione immediato e intuitivo, e disporre di modalità di lavoro sia di tipo clinico che di tipo servizio.

· essere predisposta all’integrazione completa con il sistema di controllo e verifica proposto in gara.

3.1.11. All’interno della sala di terapia deve essere presente un monitor a colori con ampio schermo piatto (> 20”) in cui sia possibile visualizzare i principali parametri della macchina di terapia ed i dati paziente

3.1.12. Il sistema di controllo dell’unità deve:

· monitorare e verificare in tempo reale i principali parametri elettrici, meccanici e dosimetrici dell’acceleratore e dei suoi accessori

· attivare interblocchi (interlock) auto-descritti qualora si manifesti un errato funzionamento

· interrompere o inibire l’attivazione del fascio e/o la movimentazione dell’unità radiante al fine di impedire e/o prevenire possibili collisioni

· interrompere o inibire l’attivazione del fascio e/o la movimentazione dell’unità radiante qualora sia premuto uno qualsiasi dei pulsanti di emergenza (posti all'interno della sala di terapia e presso la consolle di comando) o sia aperta la porta di accesso alla sala di terapia (bunker)

3.1.13. Gestione dei principali parametri dell’unità radiante e movimentazione del lettino robotizzato porta paziente effettuabili sia dall’esterno che dall’interno della sala di terapia (pendant mobili, testiere integrate sul lettino porta paziente, ecc).

3.1.14. Devono essere forniti ed installati:

· un sistema laser mobili di precisione per l’individuazione dell’isocentro dell’unità radiante (sala di terapia) composto da almeno 3 sorgenti di colore verde la cui calibrazione deve essere effettuabile con sistema di controllo remoto

· luci di segnalazione indicanti gli stati di macchina accesa e fascio attivo (sala comandi e sala di terapia)

· una centralina di rilevazione (igrometro, barometro e termometro) di qualità, da installarsi nella sala di terapia, per il monitoraggio delle condizioni ambientali.

- Caratteristiche di massima –
3.1.15. Ampia rotazione angolare dello stativo e del collimatore

3.1.16. Ampia selezione di filtri dinamici ad angolazione variabile

3.1.17. Minima dimensione del diametro della sfera contenente le proiezioni dell’isocentro meccanico dell’unità radiante

3.1.18. Presenza di un set di filtri fisici, inseribili nelle quattro differenti orientazioni del campo radiante, con angolazione variabile delle isodosi (tra 15° e 60°) e con un’ampia selezione delle dimensioni di campo

3.1.19. Dotazione di modalità speciali di funzionamento con le quali sia possibile effettuare attività di quality-assurance (QA) e/o di ricerca: “procedure di verifica pre-terapia delle movimentazioni di un dato piano, personalizzazione dei principali parametri di movimentazione, erogazione ed acquisizione delle immagini, ecc.”, senza introdurre interferenze e/o limitazioni nel suo normale funzionamento in modalità clinica

3.1.20. Presenza sulla consolle di comando di un sistema di help in linea contenente anche la descrizione dei principali messaggi di errore segnalati dalla macchina in caso di comparsa di interlock

3.2. Collimatore multi-lamellare (MLC)
-Caratteristiche di minima-
3.2.1. Il sistema MLC deve essere integrato nella testa dell’acceleratore e consentire l'esecuzione di trattamenti di tipo 3DCRT, CDARC, IMRT, VMAT (tecniche volumetriche), SRT ed SRS. Tutti i software necessari all’unità radiante per realizzare tali modalità di erogazione devono far parte della dotazione base

3.2.2. Le lamelle del MLC devono consentire il trattamento contemporaneo di più sedi tumorali (capacità di inter-digitazione)

3.2.3. Lo spessore delle lamelle del collimatore multilamellare non deve essere superiore a 5 mm su un campo di vista di almeno 20X40 cm2
- Caratteristiche di massima –
3.2.4. Disponibilità di MLC in cui le lamelle si caratterizzano per l’elevata accuratezza e precisione nelle fasi di posizionamento, per l’ampio range di movimentazione oltre che per possedere un basso valore di trasmissione intra- ed inter-lamelle

3.2.5. Disponibilità di tecniche di modulazione della dose in cui siano utilizzate, unitamente alla movimentazione delle lamelle del MLC, la rotazione del collimatore e/o la traslazione del carrello su cui le lamelle sono inserite

3.2.6. Disponibilità di tecniche di modulazione della dose in cui l’erogazione del trattamento sia realizzata in modo automatico e sia governata dalla presenza di un segnale quale quello generato da un surrogato dell’atto respiratorio o dalla movimentazione di un marker

3.3. Lettino di trattamento robotizzato
Caratteristiche di minima
3.3.1. Il lettino di trattamento proposto deve essere robotizzato, deve possedere 6 gradi di libertà di movimento, deve essere monitorato e gestito dalla consolle di comando dell’unità radiante e deve essere verificato dal sistema di controllo e verifica. In particolare il sistema deve:

· essere di tipo isocentrico, 

· essere idoneo a supportare un carico paziente non inferiore a 180 kg,

· essere dotato di specifiche soluzioni tecnologiche (piano porta-paziente radiotrasparente in fibra di carbonio) per le più avanzate applicazioni di IGRT e per la minimizzazione degli effetti di attenuazione irregolare del fascio radiante

· essere movimentabile sia dalla consolle di trattamento che da pulsantiere e/o pendant e/o monitor (se touch-screen) posto/i all’interno della sala di terapia

· attivare interblocchi (interlock) auto-descritti qualora si manifesti un errato funzionamento

3.3.2. Il piano di appoggio deve essere indicizzato ed avere la piena compatibilità con gli accessori di immobilizzazione utilizzati nell’UOC di Radioterapia dei quali dovrà essere presa visione in fase di sopralluogo. 
- Caratteristiche di massima –
3.3.3. Capacità del lettino di compiere ampie escursioni dei movimenti lineari e delle rotazioni oltre che essere dotato di una elevata accuratezza e precisione nel posizionamento e nel riposizionamento del paziente per tutti i 6 gradi di libertà.

3.3.4.  Capacità del lettino di effettuare una movimentazione fluida e simultanea dei suoi spostamenti (assiali e rotazionali) senza ripercussioni significative sul corretto fissaggio e/o sul riposizionamento del paziente.

3.3.5. Capacità del lettino di effettuare spostamenti di correzione sui 6 gradi di libertà anche durante l'erogazione del trattamento (ad esempio per la compensazione dei movimenti respiratori e/o l’inseguimento di un bersaglio in movimento)
3.4. Sistemi per la radioterapia a guida d’immagine 
Caratteristiche di minima

Sistema EPID
3.4.1. L’unità radiante deve essere dotata di un dispositivo elettronico per la visualizzazione delle immagini portali (EPID). Tale dispositivo, montato su di un braccio motorizzato e solidale con lo stativo dell’unità, deve garantire una corretta verifica del trattamento radiante per tutte le sedi anatomiche da trattare, oltre che la piena sicurezza del paziente e dell’operatore durante tutte le fasi del suo utilizzo

3.4.2. Il sistema deve essere costituito da un rivelatore a stato solido e deve possedere modalità di acquisizione delle immagini che minimizzino i valori di dose per il paziente

3.4.3. L’EPID deve essere dotato di una workstation di controllo con monitor a colori ad ampio schermo piatto e del software necessario all’acquisizione, alla ricostruzione ed alla valutazione delle immagini. In particolare tale sistema, integrato nel sistema informatico della radioterapia, deve:

· essere fornito di software intuitivo e di facile uso

· consentire l'archiviazione delle immagini sul sistema informatico aziendale e/o della radioterapia

· consentire la visualizzazione di immagini singole e/o multiple, permettere la gestione dei livelli di finestra e di zoom, consentire l’uso di strumenti idonei per la valutazione delle immagini acquisite

· poter effettuare la comparazione delle immagini acquisite con quelle ricostruite in fase di pianificazione del trattamento (radiografie digitali ricostruite - DRR)

3.4.4. L’EPID deve essere dotato di uno o più sistemi per il suo controllo di qualità (QA).
Sistema CB-CT
3.4.5. L’unità radiante deve essere dotata di un sistema di tomografia assiale computerizzata (CT) basato su fasci conici (CB) per la visualizzazione delle immagini. Il sistema, costituito da un detettore allo stato solido operante nel range di energia dei KV, deve essere montato su di un braccio motorizzato solidale allo stativo dell’acceleratore ed alla propria sorgente radiogena.

3.4.6. La CB-CT deve essere integrata con la consolle di comando dell’acceleratore e con il sistema informatico offerto in gara, oltre che essere dotata di una consolle di comando con ampio monitor a colori a schermo piatto. Deve essere idonea per la verifica dei trattamenti IGRT, con la possibilità di utilizzare metodi di registrazione e verifica (manuali ed automatici) sia per le sequenze planari (2D) che per quelle tridimensionali (3D)

3.4.7. Il sistema CB-CT deve:

· essere dotato di software per la minimizzazione della dose al paziente durante l’acquisizione delle sequenze di imaging

· utilizzare sequenze di imaging radiografico (2D e 3D) per la verifica del set-up e per il riposizionamento del paziente

· effettuare sequenze di imaging fluoroscopio per l’analisi e la verifica del movimento d’organo

· consentire l’archiviazione delle immagini sul database del sistema informatico aziendale e/o della Radioterapia

3.4.8. Devono essere forniti fantocci e/o dispositivi per la calibrazione, la verifica della qualità ed i test di accettazione del dispositivo CB-CT e dell’imaging ad esso correlato, quali il fantoccio CTP-503 e il fantoccio CTP-504 della ditta CIRS con il software CTAutoQALite (ultima versione disponibile) della ditta Iris QA.
- Caratteristiche di massima -
3.4.9. Sistema EPID dotato di un ampia dimensione dell’area di rivelazione e di un’elevata frequenza di acquisizione delle immagini. Alta qualità delle immagini acquisite in termini di matrice di ricostruzione, profondità, risoluzione di contrasto e risoluzione spaziale, ecc.

3.4.10. Sistema EPID di tipo retraibile e movimentabile sui suoi assi motorizzati con un’ampia accuratezza, precisione, riproducibilità e stabilità nel raggiungimento e mantenimento della sua posizione spaziale

3.4.11. Sorgente radiogena, completa di generatore, dotata di un ampio intervallo di selezione dei parametri (KV, mA e tempi di irraggiamento) e caratterizzata da una elevata capacità di dissipazione del calore (HU/minuto e rateo di dispersione) al fine di poter eseguire più CB-CT per ogni ora di terapia e per ogni singola seduta di terapia

3.4.12. Sistema CB-CT caratterizzato da:

· Imaging di elevata qualità

· la possibilità di visualizzare immagini multiple, gestire i livelli di finestra e di zoom

· la disponibilità di idonei strumenti per la registrazione e la valutazione delle immagini ricostruite utilizzare sequenze di imaging radiografico (2D e 3D) per la verifica del set-up e per il riposizionamento del paziente

· la capacità di ricostruire immagini su ampi volumi, con campi di vista (FOV) e lunghezze di scansione estese, oltre che con spessori di strato personalizzabili

· un’elevata accuratezza e precisione, oltre che di un’elevata stabilità, nel raggiungimento e nel mantenimento della posizione spaziale raggiunta

· la minima interferenza con le restanti componenti dell’unità di terapia ed una elevata sicurezza per il paziente e l’operatore durante tutte le sue fasi di utilizzo

· una corretta verifica del posizionamento del paziente per tutte le sedi anatomiche oggetto di trattamento

3.4.13. Sistema CB-CT con la capacità di acquisire e ricostruire immagini di tipo 4D (sincronizzate con l’atto respiratorio) in fase pre e post trattamento, anche in modo combinato con il sistema EPID

3.4.14. Sistemi EPID e/o CB-CT con la capacità di acquisire e ricostruire immagini di tipo 2D e/o 3D durante l’erogazione del trattamento, anche in modo combinato con il sistema EPID

3.4.15. Sistema EPID con la capacità di ricostruire immagini 3D con fasci di fotoni depotenziati in energia

3.4.16. Sistema EPID con la capacità di effettuare, qualora il software di gestione ed elaborazione del sistema lo consenta, la misurazione, l’analisi e la registrazione della fluenza e/o della dose portale dei fasci di terapia per le differenti modalità di trattamento presenti sull’unità

3.4.17. Sistema EPID con la capacità di guidare ed ottimizzare il posizionamento del paziente grazie alla presenza di specifici software di riconoscimento di localizzatori posti sul/nel paziente (marker radio-opachi, ecc.), marker che vengono identificati ed utilizzati per guidare le procedure di riposizionamento in modalità remota

3.4.18. Sistema EPID dotato di software per l’effettuazione delle procedure di QA dell’unità radiante e dei suoi dispositivi
3.5. Modalità di trattamento e ciclo respiratorio 
Caratteristiche di minima
3.5.1. L’unità radiante deve disporre di una modalità di trattamento che consenta l’erogazione del fascio tenendo conto dell’atto respiratorio del paziente. In particolare il sistema richiesto deve essere dotato di dispositivi idonei al monitoraggio, la visualizzazione, l’analisi del ciclo respiratorio del paziente, oltre che dei relativi sistemi per l’erogazione del trattamento in “modalità gating” e/o in “modalità breath hold”
Caratteristiche di massima
3.5.2. L’erogazione del fascio deve essere attivata direttamente dalla consolle di comando dell’unità radiante ed i parametri del trattamento erogato devono essere “monitorati da” e” salvati nel” sistema di controllo e verifica proposto in gara.

3.5.3. L’erogazione del fascio radiante in sincronia con l’atto respiratorio deve poter essere controllata e comandata da segnali surrogati esterni (spostamento della parete toracica) ed interni (elaborati di immagini fluoroscopiche) al paziente la cui variazione sia correlabile al ciclo respiratorio.
3.6. Documentazione annessa in fase di fornitura 
3.6.1. In fase di fornitura le apparecchiature dovranno essere corredate dalla seguente documentazione:

3.6.1.1. istruzioni d'uso in lingua italiana (D.Lgs. 46 24/02/97 art.5 comma 4 e 
 allegato I punto 13)

3.6.1.2. manuale di service o manuale di ricerca guasti di preferenza in italiano, 
oppure in inglese.

3.6.1.3. preferibilmente potranno essere forniti schemi di funzionamento, lista 
parti di ricambio,schemi elettrici ecc

3.6.1.4. manuali d’uso e manuali tecnici su supporto informatizzato

3.6.1.5. le apparecchiature dovranno essere provviste di marcatura CE. Nel caso la marcatura CE non sia corredata del numero di codice dell’organismo notificato, l’apparecchiatura dovrà essere accompagnata dalla dichiarazione di conformità CE del fabbricante o del suo mandatario (redatta secondo UNI CEI EN 45014). Per le apparecchiature per le quali è richiesto intervento di un ente certificatore ai fini della marcatura CE ai sensi della Direttiva 93/42 EEC dovrà essere fornita anche la dichiarazione di conformità rilasciata dall'ente certificato.
3.7. Sistema di pianificazione dei trattamenti (TPS) 
3.7.1. Il sistema di pianificazione deve prevedere almeno tre stazioni (dotate di monitor a colori ad alta risoluzione e schermo piatto almeno 26”), per la pianificazione dei trattamenti radianti. Tali stazioni devono possedere il software necessario per la pianificazione fisico-dosimetrica dei trattamenti radianti oltre che per le verifiche dosimetriche pre- terapia (piani di QA su fantoccio).

3.7.2. Le stazioni di pianificazione devono poter importare ed esportare immagini multimodali (CT, CBCT, MRI, PET, SPECT, ecc..) secondo le più diffuse modalità di imaging oggi disponibili (DICOM, TIF, ecc.) oltre che strutture, piani di trattamento ed oggetti ad esso correlati (DRR, MLC, sagomature, fluenze, distribuzioni di dose, ecc.).

3.7.3. Il software di pianificazione deve poter simulare tutte le modalità di trattamento presenti sia sull’unità radiante fornita che sul Siemens Primus Low. In particolare le stazioni di TPS fornite devono poter utilizzare, disponendo di tutte le licenze software necessarie ed ipotizzando che tutti gli utenti lavorino contemporaneamente sui TPS, le seguenti applicazioni:

· procedure di simulazione virtuale

· contornazione e gestione della prescrizione radioterapica

· pianificazione di trattamenti conformazionali (uso di blocchi personalizzati o MLC) in cui si utilizzano campi rotazionali e campi fissi, sia coplanari che non coplanari, di fotoni e/o elettroni

· pianificazione di trattamenti conformazionali ad arco (CDARC) realizzati con MLC dinamico

· pianificazione di trattamenti IMRT a campi fissi, sia in modalità statica (step and shoot) che dinamica (sliding window), per tutte le energie fotoniche dell’unità radiante fornita in gara e del Siemens Primus Low

· pianificazione e valutazione radiobiologica di trattamenti 3DCRT e IMRT

· pianificazione di trattamenti VMAT

· pianificazione di trattamenti conformazionali e ad intensità modulata sincronizzati con il ciclo respiratorio (breath-hold e/o gating)

· fusione rigida per le principali modalità di imaging (CT, RM, PET, ecc) e deformabile (CT-CT, CT-CBCT, CT-MVCT,..) 

· funzione di adaptive radiotherapy

· funzione di fall-back planning

· funzione di QA su fantoccio

· ottimizzazione multicriterio

· deve accettare oggetti RTPlan ed RTDose generati dall’unità di Tomoterapia

3.7.4. E’ richiesto che tutti i piani di trattamento siano accessibili in visualizzazione ed editing indistintamente da qualsiasi stazione dedicata alla funzione di sistema di pianificazione dei trattamenti

3.7.5. Il sistema di pianificazione deve disporre di algoritmi avanzati per il calcolo delle distribuzioni di dose, con fasci di fotoni e/o elettroni, per i diversi distretti anatomici sottoponibili a radioterapia. In particolare è richiesto l’algoritmo Collapsed Cone Convolution Superposition per i fotoni. Gli algoritmi offerti devono essere in grado di simulare tutte le modalità di trattamento presenti sull’unità radiante oggetto della fornitura, come pure quelle presenti sul Siemens Primus Low

3.7.6. Da ogni stazione di pianificazione si deve poter accedere ai dati amministrativi e clinici di un dato paziente.

3.7.7. Presenza nei sistemi di pianificazione di un ambiente grafico di analisi e QA in cui poter visionare, confrontare ed ottimizzare i parametri dosimetrici stimati e le distribuzioni di dose simulate con i dati (misure dosimetriche) che sono alla base della modellizzazione degli algoritmi di calcolo

3.7.8. Presenza di specifiche funzioni, fruibili da tutti le stazioni del TPS offerto, per la pianificazione e la valutazione dei trattamenti erogati in modo sincronizzato con il ciclo respiratorio

3.7.9. Presenza di specifiche funzioni, fruibili da tutte le stazioni, capaci di prevedere l’immagine portale in dose generata da un dato campo modulato, sia esso statico o rotazionale, e di confrontarla con l’immagine, calibrata e convertita in dose, acquisita dal sistema EPID

3.7.10. Possibilità di creare, all’interno del sistema di pianificazione, librerie personalizzate di parametri e/o template di piani di trattamento da utilizzarsi, in fase di pianificazione, da qualsiasi stazione del sistema

3.7.11. Disponibilità di funzioni, poste all’interno dei sistemi di pianificazione, con le quali poter valutare, pianificare e/o ri-pianificare trattamenti di tipo adattativo (ART) utilizzando sia specifici algoritmi per la registrazione rigida e non rigida (deformabile) delle immagini (CT, CBCT, MV-CT, MRI, CT/PET), sia algoritmi dedicati all’accumulo delle dosi derivanti delle differenti sedute/corsi di trattamento
4. Funzioni di controllo e verifica (Record & Verify)
4.1.1. Il sistema deve prevedere funzioni di controllo e verifica (R&V) per l’unità radiante oggetto della fornitura. Tutte le modalità di erogazione della dose presenti sulle due unità devono essere controllate e verificate in tempo reale da tali funzioni. In particolare le funzioni del sistema di R&V devono controllare, verificare e registrare la congruità dei parametri geometrici, meccanici, fisici e dosimetrici di ogni trattamento eseguito con i due acceleratori ed i loro accessori.

4.1.2. La stazione di controllo e verifica dovrà possedere un monitor a colori ad ampio schermo piatto, e dovrà essere integrata con la relativa consolle di comando

4.1.3. Il sistema richiesto deve possedere le interfacce necessarie per integrarsi, in modo completo (scambio di oggetti, immagini e piani di trattamento), con il database delle stazioni di contornazione e pianificazione dei trattamenti

4.1.4. Il sistema deve essere aperto e modulare, deve essere dotato di gruppi di continuità sulle stazioni presenti presso le unità radianti e deve possedere funzioni di stampa specifiche e personalizzabili

4.1.5. Il sistema deve registrare in un database centralizzato i dati ed i parametri tecnici e dosimetrici di ogni seduta di terapia sia per quanto attiene ai parametri definiti in fase di pianificazione (relativi cioè ai piani ed ai campi di trattamento) che ai parametri relativi alla reale terapia effettuata. I dati registrati durante ogni trattamento devono essere facilmente accessibili, visibili ed analizzabili.

4.1.6. Semplicità d’uso dell’applicativo software con funzioni di controllo e verifica, facilità ed immediatezza nel controllo visivo ed in tempo reale dei dati di pianificazione e di trattamento (piani di trattamento, parametri dei piani di trattamento, campi note, immagini di set-up), fruibilità e visibilità dei dati di trattamento sia dall’interno (monitor) che dall’esterno (sala comandi) della sala di terapia.

4.1.7. Presenza di sistemi di sicurezza che consentano:

· il completamento di un trattamento e/o la registrazione dei dati di un trattamento, anche in caso di interruzione delle rete dati e/o malfunzionamento dei server

· la stampa dei malfunzionamenti verificatisi o degli interlock attivatisi in fase di esecuzione dei trattamenti

4.1.8. Presenza di funzioni software che controllino e registrino i trattamenti conformazionali e/o modulati in intensità erogati in modo sincronizzato (modalità breath-hold e gating) con il ciclo respiratorio

4.1.9. Presenza di applicativi software che consentano lo storage, l’esportazione e l’elaborazione dei “log file” delle terapie (CDARC, IMRT, VMAT, ecc.) al fine di poter effettuare una valutazione delle fluenze e/o delle dosi erogate in fase di trattamento

4.1.10. Deve essere previsto uno strumento software di accesso statistico ai dati. Tale strumento deve prevedere:

· una completa configurabilità delle modalità di accesso ai dati (modalità di query);

· un accesso a tutti i dati archiviati sui sistemi (ad esclusione dei dati archiviati come immagini)

· una completa configurabilità delle modalità grafiche di export dei dati (modalità di report).
5. Sistemi dosimetrici e per il controllo di qualità
5.1.1. Fornitura dell’aggiornamento software allo stato di versione più recente alla data di consegna delle apparecchiature: MEPHYSTO mc2 (PTW)

5.1.2. Fornitura di una camera a ionizzazione PTW waterproof tipo Farmer 30013 da 0.6cm3 per la calibrazione di fasci di fotoni dotata di cavo da 20 metri, connettori (per elettrometro PTW ed elettrometro IBA) e certificato di calibrazione: dose in acqua per il Co60, Kerma in aria per fasci di diversa energia (almeno 4 valori) da concordare con l’UO di Fisica Sanitaria 

5.1.3. Fornitura di un rivelatore a diamante PTW per campi piccoli completo di cavo da 20 metri, connettori e certificato di calibrazione

5.1.4. Fornitura di una lastra di acqua solida (virtual water) di dimensione 30cm x 30cm da 2 cm di spessore munita di alloggiamento centrale per camera Farmer PTW

5.1.5. Fornitura di una lastra di acqua solida (virtual water) di dimensione 30cm x 30cm da 2 cm di spessore munita di alloggiamento centrale per diodo PTW

5.1.6. Fornitura di una lastra di acqua solida (virtual water) di dimensione 30cm x 30cm da 2 cm di spessore munita di alloggiamento centrale per rivelatore a diamante

5.1.7. Fantoccio cilindrico a diodi ArcCheck – Sun Nuclear per le verifiche delle terapie rotazionali completo di cavo da 20 m e di software 3DVH

5.1.8. Sistema di dosimetria in vivo a 10 o più canali con relativo software di gestione

5.1.9. Sistema Iso-Align per la verifica dell’isocentro

5.1.10. Fantoccio ad acqua 3D motorizzato

6A. Sistema a guida ottica per la localizzazione ed il controllo dei trattamenti complessi
6.A.1. Un sistema di localizzazione ottico idoneo per il controllo del set-up del paziente radioterapico, capace di guidare in modo automatizzato il posizionamento del paziente, monitorare e/o controllare in tempo reale il corretto posizionamento del paziente e/o l’attivazione del fascio radiante durante l’esecuzione della terapia.

6.A.2. Il sistema deve essere compatibile ed integrarsi in modo completo con la consolle di comando dell’unità radiante e con il sistema di controllo e verifica inseriti nella fornitura, oltre che essere dotato dei dispositivi (hardware e software) necessari al suo funzionamento ed al suo controllo (strumenti per l’assicurazione di qualità del sistema).

6.A.3. In particolare il sistema deve consentire:

· il monitoraggio in continua del posizionamento del paziente;

· il posizionamento preciso ed efficiente del paziente, realizzato in modalità assistita (movimentazione del lettino di trattamento sia di tipo manuale che automatico) e secondo le informazioni fornite dal software di gestione del sistema;

· il monitoraggio e l‟esecuzione in modalità “frame-less” di trattamenti stereotassici e/o radio chirurgici e di trattamenti sincronizzati (modalità gating o breath hold) con l’atto respiratorio.

6.A.4. Nella fornitura deve essere incluso il fantoccio “4D „Dynamic Thorax Phantom” della ditta CIRS
6B. Dispositivi per l’effettuazione di trattamenti radio chirurgici e/o stereotassici
6.B.1. Un package dedicato alla realizzazione di trattamenti di tipo stereotassico e/o radio-chirurgico, da realizzare su cranio e body.

6.B.2. Il sistema deve essere composto da:

· un set di coni ad apertura variabile, un dispositivo per il fissaggio dei coni alla nuova unità di terapia, i dispositivi per la valutazione meccanico-dosimetrica della corretta esecuzione del trattamento;

· Due sistemi di fissaggio del paziente per poter realizzare trattamenti di tipo stereotassico e/o radio chirurgico, non invasivo, per il distretto anatomico del cranio e del body.

Le caratteristiche tecniche del sistema body devono essere similari a quelle dello „StradivariusTM Overlay‟ .

6.B.3 Un sistema di pianificazione dei trattamenti stereotassici e radiochirurgici che gestisca il set di coni proposto, integrato con i TPS proposti nella parte base, dotato delle funzioni necessarie all‟import/export delle immagini e dei dati di pianificazione (DICOM RT), la registrazione/fusione delle immagini multimodali, la segmentazione dei volumi, la pianificazione fisica dei trattamenti e la loro valutazione dosimetrico-radiobiologica.
7. RIMOZIONE APPARECCHIATURA IN USO
7.1. Intervento di rimozione e smaltimento del Siemens Primus Medium completo di accessori
7.1.1. La Ditta dovrà occuparsi della direzione ed esecuzione degli interventi di smontaggio, ritiro e smaltimento in sicurezza dell’acceleratore Siemens Priumus Medium comprensivo dei suoi accessori.

7.1.2. Saranno a carico della Ditta aggiudicataria le operazioni occorrenti per la rimozione dell’apparecchiatura. All’atto del ritiro l’apparecchiatura risulterà in carico in tutto e per tutto alla Ditta aggiudicataria che ne sarà pienamente responsabile. La stessa Ditta dovrà rilasciare idonea dichiarazione liberatoria per l’ARNAS da ogni responsabilità in ordine all’eventuale ulteriore uso o smaltimento della stessa o parti di essa. I tempi e le modalità di disinstallazione, rimozione e ritiro, dovranno essere concordati con il Direttore dell’esecuzione.

7.1.3. La Ditta dovrà occuparsi in toto delle operazioni di smaltimento come rifiuti radioattivi di tutte le parti smontate che risulteranno attivate. Le operazioni di smontaggio, trasporto e definitivo smaltimento dovranno avvenire nel rispetto delle norme di legge (D.Lgs 230/95 e s.m.i., D.Lgs. 81/08, ecc.) e di buona tecnica applicabili, delle previdenze e cautele suggerite dal costruttore nel manuale d’uso dell’apparecchiatura. Dovrà pertanto essere predisposta una descrizione delle modalità attraverso cui sarà effettuato l’intervento, indicando i nominativi dell’Esperto Qualificato della Ditta e del responsabile dell’intervento, la Ditta incaricata del trasporto e quella destinataria del materiale radioattivo. Dovrà essere fornita copia delle autorizzazioni necessarie al trasporto di sostanze radioattive su strada e al ritiro/deposito di materiale radioattivo.

MODALITÀ DI COLLAUDO DEL SISTEMA
Al collaudo dovrà partecipare, anche non congiuntamente e comunque in fasi successive, il personale della Fisica Sanitaria e dell'U.O. di Radioterapia, ognuno per le proprie competenze.
- Test di elaborazione immagini: per le serie di immagini di quattro pazienti, forniti dalla stazione appaltante e corrispondenti a quattro distretti anatomici (testa-collo: CT, CT/PET, torace: CT, CT/PET, prostata: CT, MRI e CT/PET, ginecologica: CT, MRI), viene chiesta l’effettuazione della registrazione e la fusione delle immagini 3D per ogni distretto anatomico.
- Test di contornazione: viene chiesta la segmentazione (effettuate con il supporto dei medici radioterapisti dell’ARNAS) degli organi critici e dei target per almeno tre dei quattro pazienti precedentemente utilizzati. Sui volumi segmentati di tali pazienti vengono creati i margini di espansione e per ciascuno di essi viene realizzata una pre-impostazione dei campi di trattamento (campi di set-up con le DRR e piani con i fasci definiti in dimensione e posizione ma non calcolati in dose).
- Test di verifica della modellizzazione dei fasci: viene chiesto di calcolare su fantoccio alcune particolari configurazioni di fasci aperti, conformati e modulati, statici e rotazionali (numero complessivo delle configurazioni 35) e di verificarne l’accordo con i dati di misura che sono alla base degli algoritmi di calcolo implementati.
- Test di pianificazione: - fasci esterni - viene chiesto di calcolare la dose per i piani precedentemente pre-impostati, di valutarne la dose in termini di DVH. I piani sui distretti testa-collo e prostata devono essere pianificati con un trattamento IMRT sia di tipo statico (sliding window) che rotazionale (volumetrico). Infine occorre mostrare il risultato dosimetrico della pianificazione utilizzando gli strumenti di analisi e valutazione presenti sui sistemi forniti.
- Test di QA: viene chiesto di preparare un piano di dosimetria pre-clinica per un trattamento di tipo volumetrico ed uno per un trattamento IMRT (sliding window). Viene chiesto di inviare tali piani al sistema di controllo e verifica e di erogare tali piani con l’unità radiante. Le dosi misurate, operazione effettuata dal personale dell’UO di Fisica Sanitaria, con i sistemi in dotazione e/o con il sistema EPID, verranno confrontate con quelle calcolate dal TPS. L’analisi sulle verifiche effettuate dovrà fornire risultati dosimetrici in linea con i correnti dati del centro.
Gestione Informatica dei trattamenti (Record & Verify)
- Test del sistema di controllo e verifica: si chiede di effettuare l’erogazione dei piani di trattamento sopra citati mantenendo attive le funzioni del sistema di controllo e verifica.
- Test di ricezione serie da PACS: viene verificata la corretta ricezione, visualizzazione e utilizzabilità sui TPS di serie di immagini inviate da PACS.
FORMAZIONE E ADDESTRAMENTO
Data la complessità dell’attivazione del presente appalto si ritiene indispensabile un’adeguata formazione e supporto per l’avviamento e la messa a regime di quanto offerto, anche in ottemperanza a quanto previsto dal D.Lgs. 81/08, art. 73.

Sarà compreso nel prezzo della fornitura, l’esecuzione dei corsi di istruzione del personale al quale verrà fornito materiale formativo di supporto.

La Ditta aggiudicataria dovrà presentare un dettagliato programma di formazione del personale utilizzatore. In tale programma, per ciascuna delle professionalità aziendali coinvolte, dovranno essere specificati i tempi e le modalità di formazione pre-avvio, di formazione on job all’avvio del sistema e dei corsi di approfondimento.

I contenuti, le modalità ed i tempi di esecuzione dei corsi dovranno essere concordati e approvati dai responsabili delle UU OO di Radioterapia e Fisica Sanitaria.
- un corso per la formazione di tecnici (3) del servizio di radioterapia per l'effettuazione delle manovre di assistenza per il primo intervento;
- un corso di formazione presso l’Azienda appaltante, rivolto a tutti gli operatori dei servizi di radioterapia (personale amministrativo, infermieristico, tecnico e medico) e fisica sanitaria (personale tecnico e fisico dedicato all’area di fisica in radioterapia), allo scopo di addestrare tale personale all’utilizzo sicuro e appropriato di tutte le apparecchiature ed i sistemi software acquisiti;
- un corso di formazione presso l'Azienda appaltante, per un massimo di 2 persone, per imparare a realizzare in modo autonomo l'interrogazione del database del/i sistemi proposti;
- un corso di formazione presso centri internazionali, rivolto a 2 medici radioterapisti ed a 2 fisici medici, al fine di apprendere le nuove metodiche di imaging e terapia proposte (VMAT, SRT e SRS) con la strumentazione acquisita. Il luogo del corso verrà concordato con i responsabili dei servizi di radioterapia e fisica sanitaria;
- durante la prima settimana di inizio attività con l'impiego del sistema informatico, sarà richiesta la presenza presso il sito appaltante di almeno due professionisti della Ditta aggiudicataria che supportino il centro nella fase di erogazione dei trattamenti con le differenti unità di terapia (nuova unità acquisita e unità già presenti nel reparto). I due professionisti, almeno uno dei quali di madre lingua italiana, dovranno supportare gli operatori del centro nelle fasi di pianificazione dei trattamenti, schedulazione dell'attività e utilizzo del sistema informatico.

Ogni corso dovrà prevedere un attestato nominativo, volto a certificare l’avvenuta formazione. 

L’effettivo svolgimento di tutte le attività previste nei piani di formazione dovrà essere documentato mediante la presentazione di certificazioni di partecipazione da parte degli operatori interessati; la mancata presentazione di tale documentazione verrà considerata motivo di non rispondenza ai requisiti di collaudo.

I corsi di formazione previsti dovranno aver luogo prima del termine del collaudo di accettazione. Inoltre, prima della scadenza della garanzia potrebbero essere richiesti ulteriori corsi di aggiornamento e/o di eventuale addestramento di nuovo personale sanitario. Il piano presentato dovrà essere in ogni caso approvato dai responsabili dei servizi di radioterapia oncologica e fisica medica, e al più sarà modificabile a seconda delle esigenze organizzative.
GARANZIA
La durata dovrà essere di 24 mesi a decorrere dalla data del verbale del superamento positivo del collaudo. Se in fase di prova di accettazione venissero riscontrate presunte carenze alla sicurezza o alla documentazione annessa, la garanzia decorrerà dalla data in cui le stesse verranno rimosse o meglio documentate dal fornitore.

La garanzia, oltre a coprire difetti e vizi di fabbricazione, dovrà comprendere tutti i guasti non imputabili a mancata osservanza delle prescrizioni del manuale d’uso, incuria e simili.

Durante il periodo di garanzia la Ditta aggiudicataria dovrà fornire un servizio con prestazioni pari a quelle offerte dalla ditta in sede di gara per il contratto di assistenza tecnica “full risk”.

Dispositivi di sicurezza e segnalazione presso il locale in cui verrà installata l’apparecchiatura
Al termine dei lavori dovranno essere attivi e funzionanti tutti i seguenti dispositivi di sicurezza e segnalazione:

· Pulsanti di emergenza “a fungo” in sala di trattamento e presso la consolle che, se attivati, dovranno interrompere l’erogazione del fascio di radiazioni. In sala di trattamento dovranno essere previsti interruttori su ciascuna parete, incluso il labirinto di accesso, installati ad un’altezza di circa 175 cm dal pavimento, in modo da non essere attivati involontariamente (ad es. dal passaggio delle barelle).

· Segnalatori luminosi presso la consolle ed in sala di trattamento con almeno l’indicazione di apparecchiatura accesa e di erogazione radiazioni in corso. Tali indicatori dovrebbero essere installati ad altezza occhio umano (circa 165 cm dal pavimento).

· Sistemi di comunicazione visiva a colori tra la consolle e la sala di trattamento, con possibilità di zoom, predisposti in modo tale da inquadrare non solo il paziente ma anche il labirinto e parti interne del bunker che siano le più ampie possibili.

· Interfono a doppia via tra la consolle e la sala di trattamento.

· Sistema motorizzato per l’apertura e chiusura della porta. In caso di interruzione dell’energia elettrica la porta deve potersi aprire manualmente

· Due microinterruttori di sicurezza sulla porta di accesso alla sala di trattamento che assicurino sia l’interruzione di erogazione del fascio radiante all’apertura della porta sia il blocco dell’erogazione con la porta aperta

· La porta deve poter essere chiusa solo dall’esterno del bunker e deve poter essere aperta anche dall’interno del bunker.

· Dovranno essere funzionanti i sensori per il blocco del movimento della porta ed il segnalatore luminoso che indica la movimentazione della porta.
