
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 2
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 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
	Tutti i reagenti, il materiale di consumo, gli accessori, ecc. necessari per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi offerti, nulla escluso.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


	A-1
	REQUISITI INDISPENSABILI DEI REAGENTI
	SI
	NO

	A-1.1
	Kit diagnostici comprendenti i primer e le mix per la tipizzazione genomica mediante PCR-SSP delle varianti alleliche degli antigeni eritrocitari e leucopiastrinici. 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1.2
	Kit diagnostici in grado di identificare almeno i polimorfismi genetici dei sistemi  ABO, RHD, RHCE, Kell, Duffy, Kidd,  MNS, HPA (HPA1a/b, 2a/b, 3a/b, 4a/b, 5a/b, 15a/b) e HNA (HNA-1a, HNA-1b, HNA-1c).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1.3
	Kit diagnostico in grado di identificare la zigosità per l’antigene RhD.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1.4
	Fornitura di Taq polimerasi validata per il sistema proposto se non inclusa nel kit
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-1.5
	Reagenti marchiati CE-IVD 
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


	A-2
	REQUISITI INDISPENSABILI DELLA STRUMENTAZIONE
	SI
	NO

	A-2.1
	Thermal cycler a 96 pozzetti per l’amplificazione del DNA dei campioni da analizzare con il sistema di tipizzazione proposto.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-2.2
	Sistema di rilevazione e documentazione degli amplificati di DNA ottenuti con metodica PCR-SSP, comprendente anche la fornitura di DNA Ladder dimensionata all’attività indicata in allegato C.
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO

	A-2.3
	Centrifuga da banco, velocità selezionabile fino ad almeno 15.000 RPM, rotore ad angolo fisso, con almeno 12 posizioni per alloggiare provette tipo Eppendorf (1,5-2,0 ml).
	 FORMCHECKBOX 
 SI
	 FORMCHECKBOX 
 NO


ALLEGATO A – LOTTO 2

B - REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE 
	B-1
	
	CARATTERISTICHE DEI REAGENTI
	(Max 20 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
	4
	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
	8
	Antigeni eritrocitari e piastrinici e varianti alleliche identificati dal pannello del kit. In particolare la possibilità di identificare:

- sistema ABO: sottogruppi degli alleli A e B e loro varianti 

- varianti alleliche degli antigeni RhD (weak D, partial D) e RhCE
- varianti alleliche in grado di sopprimere l’espressione dei geni Duffy 

- varianti alleliche in grado di sopprimere l’espressione dei geni MNS

- l’antigene Cw

- alleli Kpa/Kpb, Jsa/Jsb

- alleli di sistemi antigenici minori

- altri alleli dei sistemi antigenici leucopiastrinici rispetto a quanto indicato nel requisito  A-1.2.  (Sì/No. Relazionare indicando il/i sito/i di polimorfismo identificati e gli alleli, i sottogruppi e le varianti riconosciute)
	

	B-1.6
	2
	Utilizzo della stessa tecnologia per l’analisi genomica dei polimorfismi dei geni eritrocitari e leucopiastrinici richiesti (SI/NO).
	

	B-1.7
	2
	Primer liofili pre-dispensati nelle microprovette delle piastre di tipizzazione (SI/NO).
	

	B-1.8
	2
	Master mix per la reazione di PCR pronta all’uso (SI/NO)
	

	B-2
	
	CARATTERISTICHE DELLA STRUMENTAZIONE E DEL SOFTWARE (Max 24 punti)
	

	RIF.
	Punti
	Requisito
	Risposta Ditta

	B-2.1
	4
	Thermal cycler per PCR a 96 pozzetti, idoneo e validato per il sistema diagnostico proposto.  (Relazionare su:

(range termico (thermal range)

( accuratezza termica (thermal accuracy)

(uniformità della temperatura (thermal uniformity)

( velocità di cambio della temperatura (ramping rate)
	

	B-2.2
	
	Sistema per la rilevazione e la documentazione degli amplificati  

ottenuti con metodica PCR-SSP (Relazionare).
	

	B-2.3
	3
	Impiego di gel d’agarosio pronto all’uso (SI/NO)
	

	B-2.4
	3
	Modalità di acquisizione dell’immagine (ad es. digitale) (Relazionare)

	

	B-2.5
	2
	Software di acquisizione, analisi e archiviazione dei risultati (SI/NO)
	

	B-2.6
	3
	Sistema di rilevazione degli amplificati che non necessiti di elettroforesi su gel di agarosio (SI/NO, Relazionare)
	

	B-2.7
	2
	Ulteriori protocolli effettuabili con il sistema offerto che potranno essere obiettivo di future esigenze cliniche e diagnostiche. (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
	Collegamento del software interpretativo al Sistema Informativo del Servizio Trasfusionale dell’Azienda Appaltante e trasferimento ad esso dei risultati di tipizzazione (SI/NO, Relazionare).
	

	B-2.10
	2
	Possibilità di identificare i campioni mediante lettura del codice a barre su essi applicato (SI/NO)
	


1

