Bistera Sanitoric Reglens Liguris

SEZIONE A

CAPITOLATO TECNICO

Procedura aperta ai sensi dell'art. 60 D.Lgs. n. 50/2016, per l'affidamento
della fornitura di anticorpo primario P16 per le AA.SS.LL., IRCCS, EE.QO.
della Regione Liguria per un periodo di 36 mesi (con opzione di rinnovo per
ulteriori mesi 12). Lotto unico. N. Gara: 6733364
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ART.1 OGGETTC DELLA FORNITURA

Il presente appaltc ha per oggetto la fornitura dell'anticorpo primario per determinazioni
immunoistochimiche su tessuti paraffinati, e preparazioni citologiche per lidentificazione di sovra
espressione di P16, associata con celiule displastiche/neoplastiche cervicali, per le necessita delle
AZziende Sanitarie del Servizio Sanitario della Regione Liguria.

ART.2 DURATADELLA FORNITURA

Il contratto di fornitura avra durata di trentasei mesi, con possibilita di rinnovo per ulteriori mesi
dodici.

La decorrenza sara riconosciuta dail'emissione dell'ordinativo di fornitura da parte di ciascuna
Amministrazione contraente, fermo restando che il termine del contratio non potrd essere
comungque successivo alla scadenza della convenzione regicnale.

ART.3 DESCRIZIONE DELLA FORNITURA

La procedura di gara riguarda un lotto unico relativo alla fornitura dell'anticorpo, come descritto
all'art. 1. Tale anticorpo dovra avere le seguenti caratteristiche:

» Da moderata a forte colorazione nucieare e citoplasmatica delle cellule epiteliali squamose
tonsillari disperse in zone ricche in linfociti dell'epitelio criptico reticolato e in sparse cellule
follicolari dendritiche nei centri germinali.

» Moderata / forte colorazione nucleare e citoplasmatica diffusa nelle cellule di lesioni ad alto
grado (HSIL+).

» Da moderata a forte colorazione nucleare e citoplasmatica nella maggior parte delle cellule
di lesioni CIN2+ (HSIL) della cervice uterina.

+ Nessuna colorazione nelle normali cellule epiteliali squamose cervicali.

ART. 4 FABBISOGNI STIMATI E BASE D’ASTA

Numero di test annui:

IRCCS
UNITA' DI IRCCS E.O. ISTITUTO | TOTALE
MISURA |ASL1 |ASL2 | ASL3 | ASL4|ASL5| S.MARTINO | GALLIERA | GASLINI | REGIONALE

NUMERO | 210 | 750 | 300 | 210 ;| 750 750 260 300 - 3.530
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Numero di test quadriennaili:

4.di 6

IRCCS
UNITA' DI IRCCS E.C. ISTITUTO | TOTALE
MISURA |ASL1  ASL2|ASL3|ASL4 | ASL5| S.MARTINO | GALLIERA | GASLINI | REGIONALE
NUMERO | 840 |3.000|1.200; 840  3.000 3.000 104¢ 1.200 14.120

La base d'asta unitaria & pari ad Euro 29,00, per un importo quadriennale presunto pari ad Euro

409.480,00

ART. 5 CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME PENA ESCLUSIONE

L'anticorpo fornito dovra possedere le seguenti caratteristiche:

» Determinazione con metodica Immunoistochimica su paraffinato,

¢ Specificita; umana;

« Peptide derivato dalla sequenza "C" terminale di P16 umana;

+ Certificazione IVD Marcatura CE in conformita alla direttiva 98/79/CE recepita con D.Lgs.
332/2000;

+ Disponibilith sia per anticorpi concentrati che "ready to use" (RTU).

» Calibrazione sul sistema automatico dei coloratori VENTANA Benchmark XT e Benchmark
ULTRA, attualmente in uso nelle AA.SS.LL, AA.OO e IRCCS del Servizio Sanitario Ligure,
a seguito di gara aggiudicata net 2015;

e Alta sensibilita per lesioni di Alto grado CIN2+, ma non per lesioni CIN1 e alta sensibilita
per lesioni displastiche di alto grado e neoplastiche correlate ad HPV di alto rischio.

Le ditte partecipanti dovranno inoclire presentare:

+ |donea campionatura al fine di effettuare la verifica dell'efficacia del prodotto secondo le

madalita esplicitate all'art. 7;
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« Dichiarazione di disponibilita, in caso di aggiornamento tecnologico, alla sostituzione
dell'anticorpo presentato con l'anticorpo eventualmente aggiornato, dopo la data di
aggiudicazione della fornitura, senza alcuna variazione economica rispetto al prezzo offerto
in sede di gara.

ART. 6 MODALITA' DI AGGIUDICAZIONE

L'aggiudicazione avverra in base all'art.95 comma 3 del D.Lgs. n. 50/2016 cioé sulla base del
criterio dell'offerta economicamente pit vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto

qualitad/prezzo con parametri Qualita max punti 70/ Prezzo max punti 30.

ART. 7 MODALITA' DI VALUTAZIONE DELLA QUALITA’. CAMPIONATURA

L'attribuzione dei punteggi qualita/prezzo avverra secondo i seguenti criteri:

Qualita: punteggio max_punti 70

Descrizione Punti Criterio
Subcriterio 1 | Qualita dell'anticorpo presentato a seguito degli esiti della 60 Q1
verifica.
Subcriterio 2 | Letlteratura scientifica sull'uso dell’anticorpo {saranno valutate 10 Q1
pubblicazioni recensite PubMed),

Prezzo: punteggio max punti 30

Le ditte partecipanti dovranno fornire campioni pronti per 'uso in quantitativi sufficienti per

I'effettuazione di almeno n. 20 verifiche.

La commissione giudicatrice per le valutazioni di qualitd procedera all'esame della campionatura
secondo le s eguenti modalita:

Modalita di verifica: test di immunocolorazione per [lidentificazione del clone idoneo presso
aziende sanitarie del S.5.R.:

» sara selezionato un blocchetto istologico di casi gia riconosciuti P16 positivi:

» saranno effettuate tante sezioni quanti sono gli anticorpi P 16 da testare;
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s sara utilizzato lo stesso formato per tutti gli anticorpi in uso (es. concentrato o RTU);

l.a verifica sara effettuata su aimeno n. 20 campioni.

Il giudizio si basera sulla soddisfazione di tutti i criteri elencati al precedente art. 3 e nei
seguenti:

¢« Da moderata a forte colorazione nucleare e citoplasmatica delle cellule epiteliali squamose
tonsillari disperse in zone ricche in linfociti dell'epitelio criptico reticolato e in sparse celiule
follicolari dendritiche net centri germinali.

» Moderata/forte colorazione nucleare e citoplasmatica diffusa nelle cellule di lesioni di alto
grado (HSIL+).

+ Da moderata a forte colorazione nucleare e citoplasmatica nella maggior parte delle cellule
di lesioni CIN2+ (HSIL) della cervice uterina.

¢ Nessuna colorazione nelle normali cellule epiteliali squamose cervicali.
» Minimo disturbo di fondo in tutte le colorazioni

Al termine delle verifiche sara completato lo schema infra riportato contenenie le seguenti
informazioni:

Clone Ditta Valutazione

ART. 8 - FORMAZIONE - ASSISTENZA

L’Aggiudicatario dovra garantire, per tutta ia durata della fornitura, adeguata formazione efo
assistenza specialist riguardo I'uso del prodotto aggiudicato.
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