Allegato C - Caratteristiche Tecniche

Fornitura di un Sistema diagnostico automatico in REAL TIME PCR per la ricerca di patogeni respiratori e di HERPES virus presso la UOSD di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliera Universitaria S. Anna di Cona- Ferrara

 
DESCRIZIONE DELLA FORNITURA
Si richiede la fornitura di un Sistema automatico in REAL TIME PCR per la ricerca di patogeni respiratori e di HERPES virus presso la UOSD di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliera Universitaria S. Anna di Cona- Ferrara

DESCRIZIONE DESTINAZIONE D’USO DETTAGLIATA   
Con la presente fornitura, la UOSD di Microbiologia dell’Azienda Ospedaliera Universitaria S. Anna di Cona- Ferrara si propone di realizzare i seguenti obiettivi:
· Fornire il laboratorio di un sistema dotato di elevate performance analitiche ed in grado di assicurare una continuità nella diagnostica delle infezioni respiratorie e protozoarie già in esecuzione ma anche un avanzamento nella diagnostica dei virus Herpetici. 
· In particolare, si potenzia il sistema diagnostico dei virus herpetici per migliorare il monitoraggio dei pazienti immunodepressi e trapiantati come richiesto dalle linee guida internazionali e in linea con il nuovo tariffario -nomenclatore regionale.
· Questo tipo di diagnostica migliorerà anche il processo di internalizzazione degli esami che attualmente vengono spediti ed eseguiti in altri ospedali.
· Ridurre le attività dell’operatore legate alla gestione del sistema (reagenti e strumentazione) al fine di ottenere la massima semplificazione e velocizzazione del processo analitico;
· Introdurre un elevato grado di automazione al fine di ottimizzare il flusso di lavoro relativo all’indagine infettivologica sul donatore d’organo e ridurre i tempi di esecuzione; 
· Garantire la massima sicurezza per l’operatore.







SEZIONE A - CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA DEL SISTEMA
	RIF.
	REQUISITO
	SI/NO 
	INDICARE LA PAGINA DEL MANUALE D’USO E SCHEDA TECNICA

	A.1
	La strumentazione prevista dovrà essere in grado di processare tutti gli analiti indispensabili elencati nell'Allegato F
	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.2
	Soluzione strumentale automatica di ultima generazione, composta da almeno due o più piattaforme identiche, per ottimizzare la gestione delle richieste, in grado di espletare l'estrazione degli acidi nucleici e successiva amplificazione, anche in urgenza.
La strumentazione può prevedere strumenti nuovi o ricondizionati

	 □ SI
	 □ NO
	

	A.3
	È richiesta una sensibilità (LOD) analitica inferiore a 190 UI/ml per CMV, EBV, HHV6, ADV, PVB19 su matrice sangue intero espressamente indicata nei manuali d’uso dei prodotti.
	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.6
	Ampio range di linearità per i test quantitativi (indicativamente superiore a valori compresi tra 30 e 10^5 c/ml)
	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.7
	La soluzione strumentale proposta deve avere un'estrazione degli acidi nucleici (DNA/RNA) validata almeno per le matrici sangue intero, plasma, liquor, liquido bronco alveolare, urine, biopsie, feci 

	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.8
	Possibilità di caricamento di tubi primari, almeno per la matrice sangue intero

	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.9
	I termociclatori per PCR Real-Time devono essere provvisti di rilevatore di fluorescenza integrato in grado di rilevare almeno 4 fluorocromi differenti
	 □ SI
	 □ NO
	

	A.10
	La soluzione strumentale proposta deve consentire di recuperare automaticamente l'eluato estratto allo scopo di utilizzarlo per approfondimenti successivi
	 □ SI
	 □ NO
	

	A.11
	Elaborazione completamente automatica dei risultati con possibilità di visualizzazione on site del risultato non interpretato (per es. curve di Real-time PCR)

	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.12
	Strumentazione aperta anche all’utilizzo di metodiche home-made e/o di altro produttore (pur sussistendo le condizioni di cui al punto A.14)
	 □ SI
	 □ NO
	

	A.13
	Decontaminazione dell'ambiente di lavoro a fine seduta tramite lampada UV integrata

	 □ SI
	 □ NO
	

	A.14
	Tutti i prodotti impiegati nell’intero flusso di lavoro richiesto (apparecchiature, reagenti, controlli) dovranno indirizzare l’attuale quadro regolatorio in relazione alla marcatura CE DM/IVD (Regolamenti 2017/745/UE, 2017/746/UE, 2023/607/UE e 2024/1860/UE e D.Lgs n.138/2022)
	 □ SI
	 □ NO
	 

	A.15
	Collegamento bidirezionale al LIS del laboratorio (DNLAB della ditta Dedalus) inclusi hw e sw necessari
	 □ SI
	 □ NO
	 





SEZIONE B - CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE

	RIF.
	Pti max
	REQUISITO
	SI/NO
	Parametro di valutazione
	Descrivere

	B.1
	6
	Soluzione strumentale, composta da almeno due o più strumenti, completamente automatizzata che integra in un’unica piattaforma le fasi di dispensazione del campione, l’estrazione degli acidi nucleici, l’amplificazione e l’interpretazione dei risultati senza nessun intervento da parte dell’operatore dopo aver avviato la seduta in condizioni standard. (SI/NO, descrivere)

	
	D
	

	B.2
	2
	Indicare le operazioni a carico dell’operatore per la gestione della strumentazione ed avvio della corsa (Descrivere attività e manutenzione giornaliera a carico dell'operatore)
	
	D
	

	B.3
	2
	Tempo massimo per ottenere il risultato dal caricamento del campione (Indicare il tempo in minuti)
	
	QMIN
	

	B.4
	2
	Sistema chiuso, in grado di assicurare la massima sicurezza per l’operatore (SI/NO, descrivere)
	
	D
	

	B.5
	10
	Al fine di garantire una soluzione strumentale flessibile, descrivere se la strumentazione può eseguire contemporaneamente all'interno di una stessa seduta almeno 10 profili termici differenti, (SI/NO, se SI indicare il numero di profili e descrivere)

	
	QMAX
	

	B.6
	6
	Reagenti di estrazione pronti all’uso, dotati di barcode in formato cartuccia monouso conservabili a temperatura ambiente senza la necessità di aggiungere ulteriori componenti (SI/NO, se no specificare le modalità di ricostituzione)

	
	D
	

	B.7
	6
	Numero di matrici validate e possibilità di estrarre contemporaneamente matrici biologiche differenti (SI/NO, descrivere)
	
	D
	

	B.8
	5
	Possibilità di recuperare l’acido nucleico estratto, dispensato automaticamente durante il processo di estrazione direttamente in tubi singoli identificabili tramite etichetta. Viene valutato positivamente un sistema che garantisca la possibilità di prelevare l’eluato anche prima di aver ottenuto il risultato del test per ulteriori indagini diagnostiche. Descrivere la modalità di recupero dell'eluato nel sistema proposto (SI/NO, se SI descrivere)
	
	D
	

	B.9
	3
	Assenza di reflui liquidi e taniche, specificare la tipologia e la quantità di rifiuti generati dalla soluzione strumentale proposta (SI/NO, se NO descrivere)
	
	D
	

	B.10
	7
	Possibilità di sonicazione integrata a bordo dello strumento per favorire l’estrazione a partire da matrici difficili (SI/NO, se SI descrivere)

	
	T
	

	B.11
	4
	Completezza del pannello analitico: verrà valutata positivamente la disponibilità a fornire prodotti per l’esecuzione degli analiti opzionali
	
	D
	

	B.12


	5
	Possibilità di memorizzare sullo strumento le curve di calibrazione e i controlli per ogni analita. Verrà valutata anche la massima durata di validità delle curve di calibrazione e dei controlli memorizzate sullo strumento. Indicare le modalità di calibrazione della strumentazione proposta, frequenza di esecuzione di controlli e calibratori (descrivere)
	
	D
	

	B.13
	7
	Possibilità di visualizzare la curva di dissociazione al termine della reazione di amplificazione per almeno il 70% degli analiti richiesti.
	
	D
	

	B.14
	5
	I termociclatori per PCR Real-Time devono essere provvisti di rilevatore di fluorescenza integrato in grado di rilevare più di 4 fluorocromi differenti
	
	QMAX
	

	TOT
	70
	







