PROCEDURA APERTA N. 49/2014  FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI PER LA TIPIZZAZIONE DI ANTIGENI ERITROCITARI E LEUCOPIASTRINICI IN BIOLOGIA MOLECOLARE
ALLEGATO A – LOTTO 1
A - REQUISITI INDISPENSABILI

	A-0
	REQUISITI INDISPENSABILI DELLA FORNITURA
	SI
	NO

	A-0.1
	Tutti i dispositivi richiesti nell’Allegato C, le cui caratteristiche (indispensabili ed oggetto di valutazione) sono indicate nel presente Allegato.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-0.2
	Esecuzione di tutti i  test di approfondimemento eritrocitari e piastrinici effettuati dal laboratorio ed indicati in Allegato C.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-0.3
	Fornitura di gruppi di alimentazione tampone (UPS), se non fosse possibile collegare i dispositivi offerti ad un impianto già predisposto con tali caratteristiche.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-0.4
	Reagenti validati per l’utilizzo sui dispositivi offerti.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-0.5
	Partecipazione gratuita ad un Programma VEQ a scelta del laboratorio per tutta la durata della fornitura
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1
	REQUISITI INDISPENSABILI DEI REAGENTI
	SI
	NO

	A-1.1
	Reagenti, materiali di consumo e prodotti accessori per la tipizzazione genomica automatizzata delle varianti alleliche degli antigeni eritrocitari e piastrinici con il sistema proposto.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1.2
	Pannello in grado di identificare almeno i polimorfismi genetici dei seguenti antigeni eritrocitari: RHCE, Kell (K, k, Kpa, Kpb, Jsa, Jsb), Duffy, Kidd, MNS, Di, Do, Co; e piastrinici: HPA1a/b, 2a/b, 3a/b, 4a/b, 5a/b, 15a/b.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1.3
	Fornitura dei reattivi necessari per l’esecuzione dei controlli e delle calibrazioni delle apparecchiature.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-2
	REQUISITI INDISPENSABILI DELLE APPARECCHIATURE
	SI
	NO

	A-2.1
	Apparecchiatura più automatica possibile, ad alta produttività, nuova di fabbrica, di ultima generazione,  per la lettura, l’analisi e l’interpretazione automatica dei risultati ottenuti con il kit diagnostico dedicato e per esso validato.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-2.2
	Lettura automatica dei risultati da parte della strumentazione specifica e trasferimento diretto dei dati al software di analisi e refertazione.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-2.3
	Thermal cycler a 96 pozzetti idoneo e validato per il sistema proposto, per l’amplificazione dei campioni e le eventuali successive fasi di processazione degli amplificati.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-2.4
	Altra strumentazione eventualmente necessaria per l’allestimento dei campioni dalla fase di PCR alla lettura dei risultati (es microcentrifuga, incubatore)
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-3
	REQUISITI INDISPENSABILI DELL SOFTWARE
	SI
	NO

	A-3.1
	Tracciabilità dei risultati e delle interpretazioni di ciascun campione, dalla creazione del piano di lavoro alla refertazione.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-3.2
	Acquisizione dei risultati dalla apparecchiatura dedicata alla lettura dei campioni, elaborazione del genotipo e predizione del fenotipo per ciascun sistema antigenico analizzato.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-3.3
	Collegamento monodirezionale del software di analisi con il sistema gestionale del laboratorio (ELIOT della ditta Engineering) per il diretto trasferimento ad esso dei risultati dell’analisi.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-3.4
	Produzione di un referto personalizzabile, contenente almeno i seguenti elementi: Data di esecuzione; Identificativo del campione; Dati anagrafici del paziente/donatore; Identificazione dei reagenti e dello strumento utilizzato; Identificazione dell’ operatore e del validatore; Risultato: genotipo e fenotipo; Eventuali note esplicative.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


ALLEGATO A – LOTTO 1
B - REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE 
	B-1
	
	CARATTERISTICHE DEI REAGENTI (max 24 punti)
	

	RIF.
	Punti
	Requisito
	Risposta Ditta

	B-1.1
	
	Tecnologia utilizzata. (Relazionare su:  principio di identificazione degli alleli ;   modalità di lettura del risultato)
	

	B-1.2
	
	Sistemi antigenici analizzati e varianti alleliche identificate (Relazionare)
	

	B-1.3
	3
	Sensibilità e specificità  (Relazionare)
	

	B-1.4
	2
	Stabilità, durata, modalità e condizioni ottimali di conservazione dei reagenti, sia a confezione integra che aperta (Relazionare)
	

	B-1.5
	2
	Tempo medio di esecuzione del test (dall’allestimento dell’amplificazione alla predizione del fenotipo);  tempo effettivo di lavoro (Specificare i tempi)
	

	B-1.6
	3
	Fasi di preparazione dei campioni a carico dell’operatore e tempi necessari per effettuarle (Specificare fasi e tempi)
	

	B-1.7
	4
	Flessibilità e produttività  del sistema diagnostico (Relazionare, indicando  in particolare il numero minimo e massimo di campioni analizzabili in una seduta e la possibilità di processare un numero variabile di campioni per ottimizzare tempo e reagenti).
	

	B-1.8
	8
	Antigeni eritrocitari e piastrinici e varianti alleliche identificati dal pannello del kit. In particolare la  possibilità di identificare :        ( la presenza di varianti alleliche in grado di sopprimere l’espressione dei geni Duffy ;      ( La presenza di varianti alleliche in grado di sopprimere l’espressione dei geni MNS ;        ( L’ antigene Cw;
 ( L’allele V del sistema RhCE;
 ( Alleli di sistemi antigenici minori

(Sì/No. Relazionare indicando il/i sito/i di polimorfismo identificati e gli alleli, i sottogruppi e le varianti riconosciute)    
	

	B-1.9
	2
	Possibilità di analisi dei polimorfismi del gene RhD (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2
	
	CARATTERISTICHE DELLA STRUMENTAZIONE E DEL SOFTWARE (Max 20 punti)
	

	RIF.
	Punti
	Requisito
	Risposta Ditta

	B-2.1
	
	Strumentazione per l’allestimento dei campioni, la lettura e l’analisi automatiche dei risultati di tipizzazione degli antigeni eritrocitari e piastrinici mediante analisi del DNA  (Relazionare).
	

	B-2.2
	2
	Ulteriori protocolli effettuabili con il sistema offerto che potranno essere obiettivo di future esigenze cliniche e diagnostiche (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2.3
	2
	Possibilità di generare/duplicare etichette dotate di barcode per i campioni di DNA da analizzare (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2.4
	3
	Software validato per l’analisi dei campioni preparati con il kit e la metodica offerti . (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2.5
	2
	Possibilità di identificare i campioni da analizzare mediante lettura del codice  a barre su essi applicato  (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2.6
	3
	Possibilità di importare dal gestionale del laboratorio al software di analisi il piano di lavoro dei campioni, evitando trascrizioni/inserimenti manuali (collegamento bi-direzionale) (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2.7
	3
	Possibilità di creare fogli di lavoro direttamente all’interno del software di analisi (SI/NO, Relazionare)
	

	B-2.8
	3
	Possibilità di creare un database dei campioni (ad es. anagrafica del paziente, concentrazione e Ratio del DNA, tipologia di campione) e dei risultati di genotipo e fenotipo ottenuti (SI/NO, Relazionare)
	

	B-2.9
	2
	Back-up periodico automatico dei dati ottenuti (Relazionare).
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