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AREA CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO

Responsabile def procedimento

Dott. Luigi Moreno COSTA Tel. 010 548 8561

e-matl: luigimoreno.costa@regione. liguria.it

Funzionario Referente: Dott.ssa Tiziana TAZZOLI Tel. 010 548 8553
e-mail: tiziana.tazzoli@regione.liguria.it

Genova,

AVVISO DI INDAGINE DI MERCATO

DENOMINAZIONE E RECAPITO DELLA STAZIONE APPALTANTE:
A.Li.Sa. Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto, via G.
D’Annunzio 64 — 16121 Genova.

OGGETTO:

Indagine di mercato preliminare all'eventuale acquisizione mediante procedura negoziata senza previa
pubblicazione di un bando di gara ex art. 63, comma 2 lett. b) D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., di uno
spettrometro di massa ad alta risoluzione (HR/MA UHPLC MS/MS — Q OT) da utilizzarsi presso |l
Laboratorio di Protoemica e Metabolomica Clinica dell'IRCCS Giannina Gaslini di Genova nell’'ambito del
progetto di ricerca denominato: “La mefabolomica come strumenfo avanzato per fa diagnostijprognosi di
patologie neonatali, malattie pediatriche oncologiche e croniche e per lo svifuppo di terapie personalizzate”
L'IRCCS Giannina Gaslini ha individuato il sistema Q-Exactive Plus della Societa Thermo Fisher quale unica
strumentazione dotata dei requisiti tecnici e di performance afti a consentire, nellambito del progetto di
ricerca sopra citato, lo sviluppo di approcei metabolomico-clinici innovativi (si veda Allegate 1 — Relazione
del Responsabile Scientifico del Progetto}.

MOTIVO DELLA PUBBLICAZIONE:
Si richiede ad eventuali altri operatori economici che dispongano di soluzioni che ottemperino in maniera
equivalente ai requisiti tecnici e prestazionali individuati per la strumentazione sopra indicata di presentare
adeguata documentazione tecnico-scientifica entro le ore 12:00 del giorno 23 ottobre 2017 in uno dei
seguenti modi:

0O conraccomandata A.R. a mezzo servizio postale oppure

O amezzo agenzia di recapito autorizzata, con ricevuta diritiro  oppure

O a mano, purché in regola con le disposizioni in vigore in materia di invii e affrancatura della

gorrispondenza

al seguente indirizzo:

A.Li.Sa. - Area Centrale Regionale di Acquisto
Ufficio Protocollo, 6° piano
Via D’Annunzio 64 - 16121 GENOVA
(orario di apertura - glorni non festivi da lunedi a venerdi - ore 8.30 - 13.00).

Il termine per la presentazione della documentazione & tassativo.

E' facolia della Centrale disporne I'sventuale differimento prima che il termine stesso sia scaduto.

Il presente avviso & stato spedito per la pubblicazione sulla GUUE in data 04 ottobre 2017.
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Statema Sanitaris Regione Liguria

Per chiarimenti rivolgersi al RUP del procedimento, dott. Luigi Moreno Costa (Tel. 010/5488561- email;
luigimoreno.costa@regione.liguria.ity o alla Dott.ssa Tiziana TAZZOLl (Tel. 010/5488553 - email:
tiziana.tazzoli@regione liguria.it). '

I DIRIGE UP
(Dott. Luigi no COSTA)

ALLEGATO 1
Relazione Responsabile Scientifico del Progetto di ricerca

A.Li.Sa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria C.F.fPOIVA 02421770997
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Sede operativa: Via G. D’Annunzio n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562 -~ 8563
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RELAZIONE ESCLUSIVITA STRUMENTAZIONE O EXACTIVE PLUS, THERMO FISHER SCIENTIFIC S.P.A

ta medicing di precisione richiede innovazione tecnologica. Migliori sono e performance
strumentali, maggiori son0 le possibilith di caratterizzare e stratificare coerentemente i pazienti e
delineare di conseguenza i protocolli terapeutici pil idonel. E evidente chie ls messa a punto di
recniche sofisticate di analisi come lo studio del profilo metabolico {Metabolomica) del campioni
hiologici tramite spettromatria di massa ad alta risoluzione, rappresenterd uno step fondamentale
per una diagnosi pils precisa @ un monitoragglo pitt accurato di varie petologle pediatriche trattate
presso Vistituto G. Gastini, Inoltre, lo sviluppo di guesta piattaforma rivestira un ruclo
fondamentale non solo sulla caratterizzazione dei meccanismi patogenetici alla base delie
patologie, ma consentira dl identificare anche | sottotipl di malsttia, Tutte cid permettera un
sostanziale progresso delle teraple, le quall saranno sempre pil mirate e personalizzate, con un
signiﬂcat’ivg incremento det'efficacia 8 un conseguente impatto positivo sulle spese a carico del
SEN. : : ‘
Attualmente sul mercato esistono due tipi di anafizzator! implegati negli studi di metabolomica:
yFanalizzatore a tempo di volo {tecnologia TOF, costruita e rivendute da diverse ditte) e il nuovo
analizzatore a trappola Orbitale {tecnologia ORBITRAF, unicamente costruita e venduta dalia ditta
Thermo Scientific - vedi dichiarazione di unicits allegato 1 e Patents allegati 2 e 35,

si ritiene, sulla base di datl tecnic e di pubblicaziont scientifiche {allegato 4 ¢ 5), che Panalizzatore
a trappola orbitale (ORBITRAP} sia unico In termini di prestazioni e che si configuri, ineltre, in
modo eccellente per le esigenze del Laboratorio di Proteomica e Metabolormica Clinica {Cora
Facilities) dell'istituto G. Gaslini.

Pertanto, con la presente relazione si indica ta piattaforma tecnologica "0 Exactive Plus"
{analizzatore ORBITRAP, ditta Thermo Fisher Scientific) abbinata ad una UHPLC {cromatografia
liguida a ultra alta prestazione) come 11 sola e unica tecnologia necessarla per o sviluppo degli
ohfattivi di ricerca descritti nel progetto di ricerca intitolato “La metabolomica come. strumento
avanzato per la diagnosi fprognos! di patologie neonatall, malattie pediatriche oncologiche e croniche e par
lo sviluppo di teraple personalizzate”, approvato in Conto Capitale 2014-2015 dal Ministero della
Safute.

1 criteri df unicitd di prestazione dello strumento Q Exactive Plus sono | seguenth:

1) Risoluzione et accuratezza - . .

| primi requisiti fondamentali e di eccellenza che devono essere soddisfatti affinché uno
spetirometro di massa consenta Fidentificazione simultanea di un ampio numero ¢ metaboliti
sono Valta risofuzione ¢ Ialta accuratezza di massa. La strumentazione Q Bxactive Plus offre, grazie
alla tecnologla ORBITRAP a trasformata di Fourier [FTMS), la Valta risoluzione {140.000 per uno
iore 2 200 m/z) che Palta accuratezza di massa {errore < 3 ppm - calibrazione esterng; arrore<l
ppm - calibrazione interna). Inoltre lo spettrometro di massa ad alta risoluzione O Exactive Plus
combina Valta risoluzione ¢ Valta accuratezza in tutte lo diverse modalith di scansione come ad
esempio 1t MS/MS, Tali caratteristiche consentono un'accurata e preclsa misura guantitativa del
peso molecolare, non solo del metabolita Integro, ma anche dei suol frammenti che sono
strumento essenziale per I'lidentificazione del metabolita stesso.
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Quests combinazione di element] & unica delio strumento O Fxact

_ . ve Plus e supera e specifichs
dichiarate dalle aftre tecnologle TOF, che risultano guindl & minore

risoluzione er BCturatezza,

2) Robustezza anallticy : _ :
Lo strumente O Exactive Plus, a differerza del TOF, & caratterizzaty da una bazsp variabilita
strumentale, pertanto Ia risoluzione & Vaccuratezza di massa rimangono costant], scansione per
scansiong, giorno dopo giorno, Questo glemento & decisivo per conferire grande robustezza
nelPanalisi def camploni, riducendo al minimo le perdite df tempo dovute 3 manutenzione,
calibrazioni, error & quindi controfif del sistema analitic. Tale caratteristica & fondamentale per
Fapplicazione della Metabolomica a stud trastazionali e dinici,

3) Sensibitity

Lo spettrometro di massa necessario per uno studio traslazionale/clinico, che identifichi un piy
ampio numero possibile di metaboljti di un caniplone blologico, deve avere un'elevata sensibitita
intesa come capacithy sia di rilevare livelll minimi di metaboliti prodott sta di discriminare
metaboliti simill per peso ma diversi pey funzione, permettendo un’elevata selettivity analitica, i
che deve essere dra.mmaﬁcamente’yaiida soprattutto per pesi molecolart molto basst {m/fz<200
ba). l sisterna Q Exactive Plus grazie alff Innovativa ottica di fotalizzazione degli joni, congiunta
alle precedent caratteristiche -{robuste'zza,_-r__iso!'uziona & accuratezzal, riesce a raggiungers un
elevato grado di sensibllitd e selettivits con alta velocita di acquisizione MS/MS. Al contrario ung
strumento con teenologia TOF, in base alle specifiche dichiarate, riesce ad avere elevate velocith dj
scansione a fronte dl una forte perdita di sensibilita selettivita,

Inoltre, Fultimo modello di Q Exactive Plus {riferito alla dicitura Plus) tappresenta un avanzamento
tecnelogico rispetto ai modefli precedent], sfa in termint df gestione elettronica e robustezza delle
camponenti sta per sensibiiey dell'anatisl, garanterido cosi una tninor spesa per interventi o
manitenzions, '
Sulla base di quanto sopra descritte, si ribadisce che § Q-Exactive Plus della ditts Therma Fisher
Scientific rappresenta Funica strumentazione dotata det requisiti tecnici ¢ di performance atti 3
consentire, nelf ambito dat progetio di deerca sopra titato, lo svituppo di approtei metabolomico-
cliniei innovativi che consentiranne - df aumentare. Ja qualitd complessiva della ricerca e
contribuiranno alla diagnostica avarizata di diverse patologie,

Dott. Luca Arrmﬁfo Ramenghi
Responsabile Scientifico del Progetto
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