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AREA CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO

CAPITOLATO TECNICO PER LA FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA
DIAGNOSTICO PER LA DETERMINAZIONE DI HPV-DNA QUALE TEST
PRIMARIO PER LO SCREENING REGIONALE NECESSARIO ALLA DIAGNOSI
PRECOCE DEI TUMORI DEL COLLO DELL'UTERO

CIG lotto unico

¥ gara
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ART.1 OGGETTO DELLA FORNITURA - DURATA DEL CONTRATTO

Il presente capitolato disciplina I'affidamento della fornitura in service a lotto unico di un sistema
diagnostico analitico automatizzato e relativo materiale di consumo per la determinazione di HPV-DNA in
prelievi cervico-vaginali raccolti in soluzione liquida di trasporto ThinPrep Pap test - HOLOGIC.

1l sistema offerto & destinato alla 5.C. Anatomia Patologica presso il P.O. San Paoclo dell’ Azienda Ospedaliera
ASL 2 Savonese, unico centro regionale di riferimento sia per Vesecuzione del test HPV come test primario
per lo screening del cervico-carcinoma, sia per la lettura della citologia di triage.

11 contratto avra la durata di 36 mesi con opzione di rinnovo per ulteriori 18 mesi.

La fornitura deve prevedere pena esclusione:

a) Strumentazione, fornita in locazione, corredata di tutti gli accessori necessari al buon funzionamento,
che dovra presentare le caratteristiche tecniche descritte negli articoli a seguire ed essere idonea ad
eseguire complessivamente circa 41.000 test fanno;

b) Materiale di consumo quale reagenti, calibratori, controlli di qualita, accessori e quant’altro
occorrente per I'effettuazione delle prestazioni richieste;

¢) Assistenza tecnica “full-risk”;

d) Formazione del personale sanitario

L'impresa & comunque obbligata a fornire, a titolo gratuiio, tutto cid che dovesse ulteriormente servire per

una corretta esecuzione dei test o per il buon funzionamento della strumentazione.

ART.2 SOPRALLUOGO OBBLIGATORIO

Come requisito obbligatorio a pena di esclusione dalla gara, & richiesto da parte delle Ditte un sopralluogo
presso la 5.C. di Anatomia Patologica dell’Ospedale San Paolo, in Savona Via Genova, 30, in modo da
verificare:

» la situazione logistica

= oli spazi dispenibili per I'installazione dei sistemi richiesti

» le attrezzature esistenti

» il software di gestione dello screening ed il LIS di laboratorio

» tutto quanto necessario per la corretta messa in opera dei beni e servizi richiesti.
L’effettuazione del soprallucgo verra effettuata in data e in orario da definirsi con ogni singola ditta
interessata e dovra essere dimostrata tramite dichiarazione firmata dal personale incaricato dalla ASL 2 da

inserirsi nella busta AMMINISTRATIVA (Allegato 1 ATTESTATO DI AVVENUTO SOPRALLUOGO).
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Il referente da contattare & Doft, Ezio Venturino, Direttore di Laboratorio, recapito telefonico: 019

8404212/728, mail: e.venturino@asl2.liguria.it.

ART. 3 AMMONTARE DELLA FORNITURA

I quantitativi richiesti (media annuale) sono puramente indicativi. Le ditie aggiudicatarie non potranno
sollevare eccezioni di sorfa in caso di incremento o decremento, rispetto detti quantitativi. Il numero di
esami effettuati durante 'arco di vigenza contrativale potra risultare differente dalla media indicata

(superiore alla media nell’'anno 2017 e uguale o inferiore negli altri anni: 2018-2021).

Tabella 1. Proiezioni dell’attivitd annuale di screening per la popolazione ligure di eta 30-64.

1° Round di HPV test
L . Media
Carichi adesione
. 2017 2018 2019 2020 2021 annuale
lavoro stimata .
dei test
Inviti 123.360 68.362 09.851 71.340 72.829
49,344
HPV
Richiami
HPV+ PAP -

Tabella 2. Popolazione bersaglio per classe d’etd quinquennale

Tasciad’eta: - . ASL1: ~  ASL2 = = ASI3 ASLA 0 ASLE LIGURIA
2529 | 4783 5950 15112 3,070 4946 o 33861 o
30-34 5.635 7221 18.809 3.640 5.769 41.074

35-39 7.223 9.683 25.016 4.957 7.613 54.492

40-44 8.334 11.449 27.966 5.711 8.779 62.239
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45-49 8.948 11.684 30.012 5.961 9,236 . 65.841
50-54 7.966 10.211 26.614 5.333 7.825 57.949
5b5-59 7.142 9.231 24.390 b.019 6.990 52772
60-04 7713 10,152 25914 5222 7486 56.487
TOTALE 57.744 75.581 193.833 38.913 58.644 424,715

ART. 4 CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME, pena esclusione, del sistema

1l sistema diagnostico deve garantire i punti seguenti:

1. Prelievo automatico di una aliquota di materiale dal contenitore “Thinprep - Hologic”;

2. Effettuazione di determinazioni da prelievi cervicali in soluzione liquida di trasporto PreservCyt
utilizzando un volume massimo di 5 ml per ciascuna determinazione;

3. Garanzia dell'integrita del contenitore e del residuc campione per I'allestimento del vetrino citologico
con strumentazione Thinprep 5000 Processor;

4. Dichiarazione in merito alla validazione del sistema offerto in abbinamento alla successiva fase di
allestimento della citologia in fase liquida con Thinprep 5000 Processor della ditta HOLOGIC ITALIA
srl;

5. Conformita dei sistemi alla normativa vigente in materia in campo nazionale e comunitario ed in
particolare alla direttiva 98/79/CE recepita con DD, Lgs. n°332 del 08/09/2000;

6. Conformita delle apparecchiature alle norme di sicurezza CEl 66-5 ed adeguate alle compatibilita
elettromagnetiche contro i radio disturbi (EMC);

7. Conformitd degli strumenti alle normative di sicurezza negli ambienti di lavoro.

ART.5 FUNZIONALITA ANALITICHE DEL SISTEMA

1. Rilevazione della presenza di DNA d-i almeno i principali genotipi di HPV definiti ad alto rischio
oncogenico {ovvero HPV- 16, - 18, -31, -33, -35, -39, -45, -51, -52, -56, -58, -59);

2. Risultato finale come positivo o negativo per la presenza di IIPV ad alto rischio. L'interpretazione
dei risultati deve essere immediata ed univoca, mediante software interpretativo;

3. Esecuzione completa in automazione delle diverse fasi del processo pre-analitico e analitico

(preparazione del campione, analisi, elaborazione dei risultati) per garantire elevata produttivita;
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4, Processazione di almeno 250 esami al giorno {comprensivi di calibratori e controlli e ripetizioni); la
descrizione del workflow deve dettagliare le fasi hands-on (da eseguirsi durante gli orari 8-16 su una routine
settimanale di 5 giomi) ed hands-free necessarie per il raggiungimento delle prestazioni richieste. Il
workflow dovra iniziare con le procedure di accettazione del campione e terminare con la predisposizione
dei campioni positivi per la processazione con Thinprep 5000 Processor e dei negativi pronti per lo
stoccaggio (comprensivo del recapping);
5. Caratteristiche cliniche per l'identificazione di lesioni cervicali di alto grado (CIN2+) conformi alle
linee guida europee:
a) sensibilita clinica per lesioni CIN2+ non inferiore al 90% rispetto al test HC2 oppure rispetto al
test GP5+/6+ EIA;
b) specificita clinica per lesioni CIN2+ non inferiore al 98% rispetto al test HC2 oppure rispetto al
test GP5+/6+ EIA;
¢} riproducibilita intra-laboratorio e concordanza inter-laboratorio non inferiore all’87% oppure
rispetto al test GP5+/6+ EIA.
Tali caratteristiche dovranno essere dimostrate attraverso documentazione di avvenuta pubblicazione di
articoli su riviste scientifiche internazionali “peer reviewed” comprovanti I'adeguamento del sistema
diagnostico ai suddetti criteri di non inferiorita indicati dalle linee guida pubblicate da Mejer e collaboratori
(Int J Cancer 2009;124:516-20), come da raccomandazione riportata nel rapporto italiano di Health

Technology Assessment (Epidemiol Prev 2012; 36 (3-4)).

ART. 6 FUNZIONALITA GESTIONALI DEL SISTEMA

1. Interfacciarﬁento bidirezionale con il LIS
Si deve garantire il flusso dati in entrata (anagrafica, identificazione dei singoli contenitori, incluso it
riconoscimento automatico dei contenitori del prelievo e I'accoppiamento con le aliquote prodotte nella fase
pre-analitica) ed in uscita (invio dei risultati);

2. Identificazione e tracciabilitd dei campioni e dei flussi di lavoro con un sistema di lettura automatico

del codice dei campioni con software dedicato.

In particolare i software di gestione degli screening delle varie Asl (attualmente in Liguria sono distribuiti i
software di DEMEIRA (Noemalife) e di ARMONIA (Dedalus} dovranno essere collegati in modo
bidirezionale con il LIS di Savona ATHENA di NoemalLife, e con lo strumento per la determinazione di HPV

DNA per soddisfare i seguenti requisiti:
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a. preaccettazione degli esami HP'V dai vari centri di prelievo;

b. conversione in accettazione degli esami ITPV in ATHENA;

¢. analisi del campione accettato per il test HHPV ed invio del risultato al LIS;

d. generazione della lista di lavoro delle donne HPV positive per procedere all’allestimento del PAP-
test;

e. invio del referto del test-HPV ai SW di gestione degli screening delle varie Asl liguri.

ART.7 ACCESSORI, COMPLEMENTI OBBLIGATORI DELLA FORNITURA

1. Adeguato corredo di PC, stampanti e software verificato dal sopralluogo obbligatorio di cui all’art.2;
2. Idonei gruppi di continuita UPS, 1 per ogni singolo strumento offerto;

3. Manuali di installazione e di utilizzo, forniti in lingua italiana, o in subordine con traduzione
sintetica in italiano, purché contengano le prescrizioni di sicurezza e le principali modalita di
funzionamento. Qualunque operazione “consigliata” nei manuali di installazione ed utilizzo si intende
obbligatoria per l'installazione a cura della Ditta;

4, Tornitura di reagenti, controlli di quality, calibratori e materiali di consumo occorrenti per

I’'esecuzione dei test sopraindicati.

ART. 8 FORMAZIONE INIZIALE E CONTINUA AL PERSONALE

La ditta aggiudicataria deve garantire un’idonea formazione al personale sanitario che verra identificato
dal Direttore del laboratorio nelle fasi iniziali di allestimento e gestione della apparecchiatura. Durante la
fornilura dovra essere garantito il retraining del personale ogni qual volta si renda necessario per

modifiche significative del software gestionale e la formazione di nuovi assunti,
I richiesto come obbligatorio un progetto formativo sul funzionamento del sistema.

Saranno oggetto di valutazione il tempo complessivo offerto per le lezioni frontali previste, ’adeguatezza
del materiale didattico da distribuire al personale e le modalita di articolazione/svolgimento dell'iniziativa.
Dovranno essere garantiti per tutti gli operatori accurata informazione ed addestramento “on the job”.
Inoltre saranno oggetto di valutazione eventuali ausili audiovisivi messi a disposizione del personale per

facilitare il corretto utilizzo del sistema.
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ART. 9 ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE FULL-RISK

L’aggiudicatario garantisce le apparecchiature fornite da ogni inconveniente per il periodo di validita della
fornitura,

L'assistenza tecnica deve essere di tipo full-risk, intesa come comprensiva di tutti i costi derivanti dalla
manutenzione ordinaria e straordinaria di qualsiasi parte di ricambio e dovra garantire un tempo di
intervento entro un giorno lavorativo dalla chiamata telefonica, con possibilita di interventi via cavo,
possibilmente via “modem”.

L'assistenza tecnica full-risk deve essere tale da garantire la piena funzionalita del sistema/i proposto, il
montaggio, I'installazione e 'avviamento dell’apparecchiatura, la disinstallazione a fine contratto e trasporto
di reso presso I'Impresa aggiudicataria. .

E prevista la fornitura di uno strumento sostitutivo qualora il fermo macchina superi le 48 ore solari. Il
sistemna dovra essere mantenuto aggiornato con eventuali nuove versioni del programma di gestione della
strumentazione. L'impresa offerente deve disporre di procedure di taratura o validazione delle specifiche
metrologie delle apparecchiature; i protocolli di taratura devono indicare le grandezze da tenere sotto
controllo, le frequenze, la tracciabilita dei materiali utilizzati.

Qualora la tipologia degli strumenti non richieda una taratura periodica, questo deve essere dichiarato e
motivato. L'impresa deve predisporre annualmente i piani di taratura e manutenzione periodica,

dettagliando le scadenze e le operazioni da effettuare durante ogni intervento.

Art. 10 INSTALLAZIONE E COLLAUDO DELLA STRUMENTAZIONE

La consegna dei sistemi analitici dovra essere effettuata a cura, rischio e spesa di qualsiasi natura dall’
impresa aggiudicataria presso i locali del Servizio di Anatomia Patologica entro un termine massimo di 30
giorni dall’emissione dell’ordinativo di fornitura da parte dell’ Amministrazione contraente, salvo diversi
accordi con il Responsabile del Servizio,

Il collaudo di accettazione della strumentazione, in contraddittorio con I'impresa fornitrice, verra effettuato
da parte del personale incaricate dall’amministrazione contraente, che accertera anche la corrispondenza
della strumentazione stessa alle norme tecniche e di sicurezza elettrica.

In fase di collaudo, 'impresa fornitrice, nella persona delegata, dovra dimostrére la rispondenza delle

apparecchiature a quanto disposto daila specifica normativa UE, se prevista, o alle procedure dell'impresa
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produttrice, e comunque la funzionalita rispetto alle prescrizioni di gara e all'offerta presentata e
all'interfacciamento alle procedure aziendali.

Inoltre, al momento della messa in funzione dei sistemi, verranno effettuate delle prove di valutazione
preliminare, comprensive della comparazione con i sistemi in uso riguardanti un massimo di 50 test. La
fornitura dei reagenti e consumabili necessari per l'esecuzione di tali prove sono a carico delle imprese
aggiudicatarie.

Nel periodo di 6 mesi successivi al collaudo di accettazione delle strumentazioni ed alla conseguente piena
funzionalita del sistema, ’Amministrazione contraente attraverso il Responsabile dell’esecuzione del
contratto si riserva una completa valutazione della capacita del sistema a mantenere e riprodurre le
determinazioni richieste, con particolare riguardo alla riproducibilith nel tempo ed alle funzionalita
informatiche. Superato tale periodo di ulteriore valutazione, i sistemi verranno considerati a tutti gli effetti
idonei ed operativi. In caso di esito sfavorevole della suddetta valutazione, I'amministrazione contraente si

riserva con provvedimento motivato la facolta di risolvere I'Ordinativo di fornitura.

ART. 11 MODALITA DI FORMULAZIONE DELLE OFFERTE E CRITERI DI

AGGIUDICAZIONE

La determinazione dell'importo offerto avviene nel seguente modo:

L. Prezzo service annuo per strumentazione. Nel canone di service sono comprese le seguenti voci da

dover distinguere:
a) Noleggio annuo dell’apparecchiatura;
b} Assistenza tecnica e manutenzione full risk;
¢) Formazione del personale;
d) Interfacciamento informatico con la rete aziendale, dotazioni informatiche-stampanti, etichette e
relativi consumabili.

2. Prezzo di ogni singola determinazione HPV test, comprensivo di reagenti, calibratori, controlli e

materiale di consumo accessorio.

La gara in oggetto, verra aggiudicata ex art. 95, comma 2 del D.Lgs. n50/2016 “criterio dell’offerta
economicamente piti vantaggiosa” sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo attribuendo punti massimo

60 alla qualita e punti massimo 40 al prezzo.
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I criteri di valutazione qualitativi vengono identificati al successivo art 12.

La Commissione tecnica si riserva di verificare il funzionamento del sistema offerto presso i Centri

Ospedalieri in cui risulta gia installato, anche in relazione al livello di automazione del processo analitico e

alla fattibilita del workflow presentato.

Art. 12

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI NELL'OFFERTA TECNICA

L'offerta dovra esplicitare in apposita distinta tabella il dettaglio dei componenti singoli necessari per

I'esecuzione dellHPV DNA test, i relativi codici commerciali, le quantita di prodotio previste per

I effettuazione di un numero multiplo di determinaziond.

La ditta dovra precisare il numero di controlli richiesti per la validazione della singola seduta analitica.

Art. 13 PARAMETRI E CRITERI DI VALUTAZIONE

I punti della qualita verranno assegnati sulla base della compilazione del Modello F4 e delle relazioni ad esso

allegate e verificati sulla documentazione tecnica allegata all’offerta.

ref Caratteristiche Q | max 60 pt
Numero massimo di determinazioni HPV che & possibile processare per singola

1 Q3* 4
seduta analitica

2 Numero minimo di test FIPV che & possibile processare per singola seduta analitica Q4% 3

3 Stabilita e conservazione dei reattivi in stoccaggio dopo 'apertura (in ore) Q3 3
Minor ingombro delle strumentazioni fornite per l'intero processo pre-analitico ed

4 analitico per l'esecuzione del richiesto numero di esami giornaliero. Indicare | Q4* 4
dimensioni delle singole attrezzature in cm
Progetto tecnico-organizzative, automazione e workflow: impatto organizzativo

5 con il minor tempo/operatore dedicato nel workflow ed elevato livello di Q1 4
automazione, Sard valutato anche il minor tempo necessario all’operatore per gestire
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I'intero processo per un numero di circa 700 (settecento) esami/settimana di 5
(cinque)} giorni lavorativi

6 Previsioni di fasi overnight, in assenza di personale presente Q5

7 Caricamento continuo dei campioni Q5
Sistemi di controllofallarme per eventuali errori di procedura e interruzioni del

8 Q1
processo
Modalita di selezione ed estrazione automatica dei campioni positivi, in termini di

9 Q1
efficienza del nastro lavorativo
Livello di sicurezza del sistema diagnostico al fine di evitare le contaminazioni
crociate; sara oggetto di valutazione il livello di sicurezza offerto dal sistema

10 Q1
diagnostico, in termini di “chiusura” della catena analitica e assenza di interventi
intermedi potenzialmente contaminanti

11 | Smaltimento reflui (sicurezza e praticita) Q1

12 | Genotipizzazione tipo specifica dei casi HPV positivi, 16 e 18 (pt= 1.5 per ciascuno) Q5
Genotipizzazione tipo specifica dei casi HPV positivi -31, -33, -35, -39, -45, -51, -52, -

13 Qa*
56, -58, -59, (pin tipi, pili punteggio)
Sensibilita clinica del test PV per lesioni CIN2>90% rispetto al test HC2 oppure

14 Q3
rispetto al test GP5+/6+ EIA
Specificita clinica del test HPV per lesioni CIN2>98% rispetto al test HC2 oppure

15 Q3
rispetto al test GP5+/6+ EIA
Riproducibilitd clinica del test HPV per lesioni CIN2>87% oppure rispetto al test

16 Q3
GP5+/6+ EIA
Formazione iniziale e continua: Esplicitare con relazione illustrativa i seguenti pt:

17 2
1, Tempo complessivo offerto per le lezioni frontali previste;
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2. Contenuti del materiale didattico da distribuire al personale;

3. Addestramento “on the job”;

4. Eventuali ausili audiovisivi messi a disposizione del personale per facilitare il

corretto utilizzo del sistema;

18 | Interventi di assistenza tecnica da remoto Q5 2
Condizioni di assistenza tecnica migliorative rispetto a quelle minime richieste

19 o] 2
all’art. 9
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