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Procedura aperta, ai sensi dell'art. 55 del D.Lgs. n. 163/2006, per la fornitura -
di un sistema completo per l'allestimento in fase liquida di preparati citologici *
vaginali ed extra-vaginali per un periodo di 36 mesi eventualmente
rinnovabile per ulteriori 24 mesi per le U.O.C. di Anatomia Patologica della
regione Liguria.
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DIALOGO TECNICO
Verbale di presa visione dei contributi presentati
dagli operatori economici partecipanti al “Dialogo tecnico”

| giorni 4 Dicembre dell’anno duemilaquindici alle ore 9.30 presso la Sala riunioni della Centrale Regionale di
Acquisto situata in via G. D’Annunzio 64, Genova, si & riunita in seduta non pubblica la Commissione tecnica
della gara a procedura aperta, ai sensi dellart. 55 del D.Lgs. n. 163/2008, per la fornitura di un sistema
completo per Fallestimento in fase liquida di preparati citologici vaginali ed extra-vaginali per un periodo di 36
mesi eventualmente rinnovabile per ulteriori 24 mesi per le U.0.C. di Anatomia Pafologica della regione
Liguria per procedere allesame e alla valutazione dei vari contributi presentati dagli operatori economici
partecipanti al Dialogo tecnico pubblicato in data 10/11/2015.

Sono presenti i Componenti della Commissione tecnica:

- Collaboratore prof.le sanitario esperto - tecnico laboratorio biomedico di
ZANIN, Dott. Tiziano S. C. Anatomia e istologia patologica - E. O. Ospedali Galliera - Genova
VENTURING, Dott. Ezio Direttore 5.C. Anatomia patologica -A.5.L.2 Savonese

Coordinatore tecnico di laboratorio biomedico - S.C. Anatomia patologica
-A.5.L.2 Savonese

TUNESI, Dott. Gianni Direttore U.0. Anatomia patologica- -PO Villa Scassi- ASL 3 Genovese

MELONI, Dott.ssa Simona

e in rappresentanza della Centrale Regionale di Acquisto:

¢ Dr. Riccardo Zanella RUP
» Dr.ssa Isabella Levreri Collaboratore amministrativo

La Commissione tecnica da preliminarmente atto che:

e In data 10/11/2018 & stato pubblicato 'avviso di “Dialogo tecnico® volto a invitare gli operatori economici,
che fossero interessati alla procedura di gara de qua finalizzata, a formulare osservazioni per |l
perfezionamento della documentazione di gara di prossima indizione;

s |l termine per la formulazione da parte degli operatori economici dei propri contributi & stato fissato per il
25 Novembre 2015 alle ore 12:00.
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La Commissione tecnica procede quindi all'esame dei vari contributi rasmessi dagli operatori economici, che
vengono riportati nel documento allegato al presente verbale.

Letto, confermato e sottoscritto.

Dott. Riccardo Zanella

Dott.ssa Isabella Levreri ]VH\QJM
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Chiarimenti pervenuti al dialogo tecnico e relative risposte

Domanda 1

E’ possibile partecipare con un sistema che prevede la lettura nefelometrica dei campioni con successiva
centrifugazione tramite citocentrifuga dedicata?

Risposta 1

No, perché il sistema proposto non € un sistema automatico come richiesto negli artt. 1.2 e 2.2 del capitolato
tecnico.

P P P (gl Pl P Pl Pl i 1 Pl Pt P P Pl Pl Pt Pt

Domanda 2

E' possibile utilizzare per identificazione campione ed abbinamento codice, una stampante per vetrini dotata
di scanner integrato che legge direttamente il bar code dal contenitore e riporta le informazioni direttamente
sut vetrino senza applicazione di etichetta?

Risposta 2

No, vedi risposta 1. La soluzione da Voi proposta prevede una fase manuale nell'associazione del
contenitore/campione e vetrino non ammissibile.
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Domanda 3

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 1 OGGETTO, al paragrafo 1: “dispositivi per il prelievo di
campioni biologici che devone essere raccolti in soluzione liquida di trasporto”, si richiede la validazione del
mezzo di trasporto per I'effettuazione del test di determinazione dellHPV DNA secondo le tecniche validate
(almeno tre) per lo screening dei precursori del cancro del collo dell'utero eseguite come riportato dalle linee
guida di C. Majier (int. J. Cancer 2009; 124: 516-520) etc. Si_suggerisce di non limitare il tipo di
determinazione HPV a test disegnati su DNA: come emerso dall'ultime congresse GISCI, 21-22/05/2015 a
Finalborge (SV), I'elenco dei test validati per lo screening & in_rapido aggiornamento ed include anche test
HPYV disegnati su mRNA.

Risposta 3

La commissione tecnica accoglie I'osservazione e rettifica in conformita il capitolato tecnico.
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Domanda 4

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 2CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME, al paragrafo 2.2
Strumentazione,

- Punto B: “l'allestimento di vetrini con distribuzione omogenea della cellularitd randomizzata
rappresentativa su un'area circolare da 11 a 16 mm di diametro”: tale requisito tecnico risulta essere
prerogativa di un'unica azienda, pertanto cosfituisce una caratteristica tecnica di unicita, tra l'altro non
essenziale, facendo venir meno il principio di avviso aperto. $i suggerisce di eliminare il limite superiore
delle dimensioni dell’area circolare o guantomeno di gstenderla a 20 mm, in modo da includere almeno due
soluzioni tecnhiche prodotte e commercializzate da almeno due aziende diverse.

Risposta 4

La commissione tecnica accoglie I'osservazione e rettifica in conformita il capitolato tecnico.
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Domanda 5
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Nella stesura della bozza di capitolato, Art 2 CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME, al paragrafo 2.2
Strumentazione,
- Punto D: “l'identificazione del campioni e dei flussi di lavorc per ['esatto abbinamento codice
contenitore campione/vetrino in modo diretto ed indiretto”: la definizione di esatto abbinamento in modo
diretto ed indiretto non definisce una tracciabilitd garantita ed, in assenza di ulteriori indicazioni, costituisce
una definizione ambigua senza garanzia di tracciabilitd (chain of custody): si_suggerisce di sostituire la
definizlone ambigua con “abbinamento univoco fiala/vetrino”

Risposta 5
La Commissione tecnica non accoglie Fosservazione. Si conferma il capitolato tecnico.
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Domanda 6

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 2 CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME, al paragrafo 2.2
Strumentazione,

- Sottopunto 3: “Marcatura CE-IVD di tufto il sistema richiesto, dal prelievo allHPV DNA test
all’'eventuale indagine citologica™: il riferimento al test HPV DNA, come nel paragrafo 1, limita i test HPV ai
test disegnati su DNA. Si_suggerisce di non limitare il tipo di determinazione HPV a test disegnati su DNA:
come emerso dall'ultimo congresso GISCi, 21-22/05/2015 a Finalborgo (SV), I'elenco dei test validati per lo
screening € in rapido aggiornamento ed include anche test HPV disegnati su mRNA.

Risposta 6

La commissione tecnica accoglie I'osservazione e rettifica in conformita il capitolato tecnico.
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Domanda 7

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 2 CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME af paragrafo 2.3
Dispositivi di prelievo & contenitori con medium conservante,

- PER CITOLOGIA VAGINALE, punto 4: “garantire una corretta conservazione del campione senza
necessita di refrigerazione per almeno 72 ore a temperatura ambiente o a 4°C per almeno 4 settimane (nelle
schede tecniche dovra essere indicato il tempo massimo di stabilitd entro il quale I'analisi viene comunque
garantita correttamente)”: tale descrizione & prerogativa, seppur non esclusiva, di un'unica azienda e
costituisce una limitazione di conservazione, trasporto e durata; tale limitazione condizionerebbe
negativamente lintera organizzazione del flusso di lavoro. Si suggerisce di richiedere I'indicazione del tempo
di conservazione del campione, conservato a temperatura ambjente, con facoltd di indicare PYeventuale
estensione del tempo di conservazigne se il campione viene refrigerato.

Risposta 7

La commissione tecnica accoglie 'osservazione e rettifica in conformita il capitolato tecnico.
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Domanda 8

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 2 CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME al paragrafo 2.3
Dispositivi di prelieve e contenitori con medium conservante,

- PER CITOLOGIA EXTRA-VAGINALE: punto 1: “permettere una corretta conservazione e stabilita
del camplone per almeno 7 giorni con dichiarazione da parte delle ditte del tempo massimo di stabilitd”™: tale
descrizione & prerogativa, seppur non esclusiva, di un'unica azienda e costituisce una limitazione di
conservazione, trasporto e durata; tale limitazione condizionerebbe lintera organizzazione del flusso di
lavoro. Si suggerisce di richiedere Findicazione del tempo di conservazione del campione, conservato a
temperatura ambiente.

Risposta 8
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La commissione tecnica accoglie l'osservazione e rettifica in conformita il capitolato tecnico.
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Domanda 9

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 8 DOTAZICNI INFORMATICHE (HARDWARE/SOFTWARE) E
INTERFACCIAMENTO Al SISTEMI INFORMATICI AZIENDALL,

"Il sistema offerto dovra prevedere la dotazione di un Software gestionale per linterfacciamento bi-
direzionale con il LIS (lab Information System) efo con sistemi DWH aziendali. La ditta aggiudicataria dovra
farsi carico dell'integrazione del sistema oggetto di fornitura con i software informativi in uso nei laboratori. ©
La fornitura cumulativa di diverse formule di interfacciamento con i 5 sistemi diversi indicati nelle strutture,
unitamente alla eterogeneitd di utilizzo (vaginali e extra-vaginali) ed alla assenza di una struttura di
centralizzazione, risulta priva di utilita e di difficile e onerosa applicazione. Le singole indicazioni specifiche
{(‘computer gestionale con lettore barcode integrato, stampante per le etichette barcode” etc) sono
incompatibili con una soluzione omogenea, in assenza di centralizzazione efo eterogeneitd organizzativa dei
diversi laboratori.

Inoltre la bozza di capitolate richiede in sintesi la fornitura di un sistema di allestimento di preparati citologici
da campioni in fase liquida: in quanto sistema di allestimento di vetrini, la strumentazione svolge la funzione
di processazione e non di analisi; il risultato di lavorazione quindi sard un preparato citologico e non un
risultato analitico.

Si suggerisce di richiedere esclusivamente la possibilitd tecnica di eseguire un interfacciamento a LIS dove
ne_emergesse la necessita. Tale richiesta permetterebbe di valutare in_separata sede |le necessita di ogni
singolo laboratorio, ['organizzazione e la eventuale centralizzazione (es. programmi di screening Citologico
elo HPV) e le reali utilita, i costi e le possibili soluzioni applicabili.

Risposta 9

La commissione tecnica accoglie I'osservazione e rettifica in parte il capitolato tecnico.
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Domanda 10

Nelia stesura della bozza di capitolato, Art 8 DETERMINAZIONE DEL CORRISPETTIVO al paragrafo 2,

- punto A: "Kit vaginale fase pre-trattamento del campione (contenitore pre-riempito con medium
conservante pit dispositivi di prelievo)”: la definizione di fase pre-trattamento crea ambiguitd con quanto
indicato nel punto B “kit vaginale fase lettura del campione (vetrino + eventuali altri dispositivi, reagenti, filtri,
etc.) e nel punto C "Kit citologia generale fase pre-trattamento (soluzione lisante ed emolizzante, contenitore
pre-riempito con medium conservante). Si suggerisce di indicare “il kit vaginale fase prelievo e raccolta
campione....” al fine di evitare [a possibile ambiguitd con ia soluzione utile alla conservazione di citologia
generale (soluzione lisante ed emolizzante...).

Risposta 10

La commissione tecnica rettifica il capitolato tecnico espungendo il dispositive di prelievo dal kit vaginale.
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Domanda 11

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 8 DETERMINAZIONE DEL CORRISPETTIVO al paragrafo 2,

- Punto B: "Kit vaginale fase lettura del campione (vetrino + eventuali altri dispositivi, reagenti, filtri,
etc.): la definizione di fase lettura del campione crea ambiguita con quanto indicato nel punto A “kit vaginale
fase pre-trattamento del campione (contenitore pre-riempito con medium conservante pitl dispositivi di
prelievo)’ e nel punto C “Kit citologia generale fase pre-trattamento (soluzione lisante ed emolizzante,
contenitore pre-riempio con medium conservante). Si suggerisce di indicare “il Kit vaginale per I'allestimento
del vefrino....” al fine di_evitare la possibile ambiguitd con [a fase di prelievo e con la soluzione utile alla
conservazione di citologia generale {soluzione lisante ed emolizzante. . .).
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Risposta 11
La commissione tecnica conferma il capitolato cosi come pubblicato.
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Domanda 12

Nelia stesura della bozza di capitolato, Art 8 DETERMINAZIONE DEL CORRISPETTIVO al paragrafo 2,

- Punto C: “Kit citologia generale fase pre-trattamento (soluzione lisante ed emolizzante, contenitore
pre-riempito con medium conservante)”: la definizione di fase pre-trattamento crea ambiguita con quanto
indicato nel punto A “Kit vaginale fase pre-trattamento del campione (contenitore pre-rismpito con medium
conservante piu dispositivi di prelievo)” e nel punto B “Kit vaginale fase lettura del campione (vetrino +
eventuali altri dispositivi, reagenti, filtri, etc.). Si suggerisce di indicare “Kit di raccolta e pre-processazione
campioni citologici extra-vaginali (soluzione lisante ed emolizzante....)".

Risposta 12

La commissione tecnica conferma il capitolato cosl come pubblicato.
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Domanda 13

Nella stesura della bozza di capitolato, Art 8 DETERMINAZIONE DEL CORRISPETTIVO al paragrafo 2,

- Punto D: *Kit citologia generale fase lettura del campione (vetrino+ eventuali altri dispositivi:
reagenti, filtri, etc)": la descrizione del kit crea ambiguith con quanto indicato nel punto B “Kit vaginale fase
lettura del campione (vetrino + eventuali altri dispositivi, reagenti, filtri, efc.)” e nel punto C “Kit citologia
generale fase pre-frattamento (soluzione lisante ed emolizzante, contenitore pre-riempito con medium
conservante)”'. Si suggerisce di indicare “Kit citologia extra-vaginale per I'allestimento del vetrino ...”
Risposta 13

La commissione tecnica conferma il capitolato cosi come pubblicato.
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Domanda 14

Nella stesura della bozza di capitolato, Art. 9 MODALITA' D! AGGIUDICAZIONE E ATTRIBUZIONE DE|
PUNTEGGI in tabella punteggio Strumentazione:

- Subcriterio 1: “Modalita automatica di apertura e chiusura delle provette contenente i campioni da
analizzare”. Si fa riferimento ad un criterio di attribuzione punteggio che valuta un livello di automazione di
una fase specifica che non & stato precedentemente richiesto né descritto. Si suggerisce di definire il
subcriterio come livello di automazione nella manipolazione del contenitore contenente il campione
citologico.

Risposta 14

La commissione tecnica conferma il capitolato apportando comunqgue alcune rettifiche.
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Domanda 15

Nella stesura della bozza di capitolato, Art. 9 MODALITA' DI AGGIUDICAZIONE E ATTRIBUZIONE DEI

- Subcriterio 2: “Caricamento continuo dei campioni”. Si richiede una flessibilita di utilizzo della
strumentazione e del livello di automazione che non & stata precedentemente descritta né richiesta. Si
suggerisce di definire il subcriterio come flessibilita di utilizzo della strumentazione nelia gestione del carico
di [avera,

Risposta 15
La commissione tecnica conferma il capitolato apportando comungue alcune rettifiche.
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