Allegato C

Procedura Aperta per l’affidamento, mediante accordo quadro, della FORNITURA in service di un SISTEMA DIAGNOSTICO PER LO SCREENING E L’IDENTIFICAZIONE DEGLI ANTICORPI ANTI - HLA DI CLASSE IgG E IgM E DELLA LORO CAPACITA’ DI LEGARE LE SUB-UNITA’ DEL COMPLEMENTO SU PIATTAFORMA LUMINEX-Xmap® PER LA STRUTTURA SEMPLICE DIPARTIMENTALE DI IMMUNOGENETICA DEI TRAPIANTI DELL’AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI PARMA
1. OGGETTO Della fornitura

Il presente Capitolato disciplina la fornitura in service di un sistema diagnostico per lo screening e l’identificazione degli anticorpi (Ab) anti HLA di Classe IgG e IgM e della loro capacità di legare le sub-unità del complemento  su piattaforma Luminex-XMap® per la Struttura Semplice Dipartimentale di Immunogenetica dei Trapianti dell’Azienda Ospedaliera di Parma.
La fornitura deve comprendere, pena esclusione: 
1. Apparecchiature e strumenti che consentano:

· Lo screening e l’identificazione degli anticorpi anti-HLA di I e II Classe sia di Classe IgG che di Classe IgM

· La loro capacità di legare le sub-unità del complemento

· L’analisi e l’interpretazione dei risultati mediante software dedicato
· Il collegamento bidirezionale con il Sistema Gestionale del Laboratorio (LIS) per la ricezione delle liste di lavoro e il trasferimento dei risultati del processo 
· Il collegamento bidirezionale con il Sistema Gestionale delle Liste d’attesa della Regione Emilia Romagna (Donor Manager) per la ricezione delle liste di lavoro e il trasferimento dei risultati del processo 

· Un back-up di tutti i dati generati e la possibilità di consultare agevolmente l’archivio dei risultati
2. reagenti, calibratori, controlli, strumenti accessori, materiale di consumo, e quanto necessario per la corretta esecuzione delle procedure oggetto di fornitura di cui specificato nelle tabelle di seguito, ed in generale per il corretto e sicuro utilizzo del sistema;
3. ogni altro genere di consumabili necessario (es. stampanti, cartucce, toner, ecc.)
4. servizio di assistenza tecnica full risk con intervento entro le 24 ore lavorative; in nessun caso il fermo macchina potrà superare le 72 ore naturali consecutive (comprendendo anche le eventuali festività).
Qualora si verificasse un protrarsi del fermo macchina oltre i tempi specificati, la Ditta dovrà provvedere alla fornitura di uno strumento di back-up
5. formazione degli utilizzatori al corretto e sicuro utilizzo del sistema

E’ richiesto un progetto tecnico (progetto offerta da allegare) che:

a. consenta la gestione informatizzata delle liste di lavoro; 
b. preveda un collegamento bidirezionale del sistema proposto con il Sistema Gestionale del Laboratorio (LIS) per la ricezione delle liste di lavoro ed il trasferimento dei risultati, secondo specifiche tecniche di cui in allegato (allegato M)
c. preveda un collegamento bidirezionale del sistema proposto  con il Sistema Gestionale delle Liste d’Attesa della regione Emilia-Romagna (Donor Manager) per la ricezione delle liste di lavoro e trasferimento dei risultati o diretto o attraverso l’infrastruttura informatica dell’Azienda Ospedaliera come verrà definito in seguito all’aggiudicazione.
UNITA’ STRUMENTALI RICHIESTE:

· n° 1 sistema Luminex-XMap®, nuovo e non ricondizionato 

· tutta la strumentazione accessoria necessaria per l’esecuzione dell’analisi (es. vortex, centrifughe, agitatori, pipette multicanale, ecc.)
· postazioni informatiche adeguate per la gestione e controllo degli strumenti e per l’intero processo produttivo e degli interfacciamenti bidirezionali a LIS e a Donor Manager (PC dello strumento e PC per controllo remoto)
· Gruppo di continuità per l’intero sistema (UPS)
· Stabilizzatore di corrente per l’intero sistema
Il sistema complessivo proposto deve permettere una  gestione ottimale  del flusso di lavoro del Laboratorio, che prevede un’organizzazione dell’attività oggetto del capitolato, articolata in n°5 giorni lavorativi settimanali dal lunedì al venerdì (dalle ore 8,30 alle ore 19.30) con carichi di lavoro di seguito riportati (vedi Tabelle relative alle indagini oggetto del capitolato)
CARICO DI LAVORO ANNUO PREVISTO
	INDAGINE
	N.  indagini*
	Frequenza minima di esecuzione 

	Screening circa la presenza o l’assenza di Ab anti HLA di Classe IgG di I e II Classe
	5000
	1/settimana

	Identificazione Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (Common) di Classe I - IgG
	2000
	1/settimana

	Identificazione Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (Common) di Classe II - IgG
	2500
	1/settimana

	Identificazione Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (WD) di Classe I - IgG
	50
	entro 10 gg. dall’arrivo del campione

	Identificazione Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (WD) di Classe II - IgG
	50
	entro 10 gg. dall’arrivo del campione

	Identificazione Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (Common) di Classe I - IgM
	150
	1/trimestre

	Identificazione Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (Common) di Classe II - IgM
	150
	1/trimestre

	Identificazione della capacità degli Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (Common) di Classe I - IgG di legare le sub – unità del Complemento
	150
	1/trimestre

	Identificazione della capacità degli Ab anti HLA diretti contro Singoli Antigeni HLA (Common) di Classe II - IgG di legare le sub – unità del Complemento
	150
	1/trimestre


Nota - Il numero delle determinazioni previste è stato calcolato sulla base delle indagini eseguite dal Laboratorio durante gli anni 2019 e 2020. 
I quantitativi indicati, corrispondenti al presunto fabbisogno di anni 1, sono indicativi e non impegnativi.

Al numero complessivo delle determinazioni previste dovranno essere aggiunti, per ciascun saggio, i controlli di reazione, i controlli di qualità di processo (controlli di terza parte), ove disponibili, i controlli di qualità esterni ed eventuali ripetizioni previste secondo le indicazioni della ditta produttrice.

Relativamente ai pannelli di controlli di qualità esterni effettuati nel 2020 per gli analiti sopra elencati, sono state eseguite N°10 determinazioni per ciascuna delle seguenti tipologie di indagine : Screening, Idenficazione Ab anti-HLA di Classe I e II (Common) di classe IgG e IgM e loro capacità di legare le sub-unità del Complemento.
organizzazione

L’organizzazione del laboratorio per l’esecuzione delle indagini prevede il funzionamento dai due ai quattro giorni la settimana a seconda del carico di lavoro (arrivo dei sieri dei pazienti in lista d’attesa nei mesi di febbraio, maggio, agosto e novembre) dal lunedì al venerdì (dalle ore 8,30 alle ore 19,30), di un sistema diagnostico per lo screening e l’identificazione degli anticorpi (Ab) anti HLA di Classe IgG e IgM, della loro capacità di legare le sub-unità del complemento su piattaforma Luminex-XMap®
2. ARTICOLAZIONE  DELLA FORNITURA E CARATTERISTICHE DEI PRODOTTI

Sistema per lo screening e l’identificazione degli anticorpi (Ab) anti HLA di Classe IgG e IgM, della loro capacità di legare le sub-unità del complemento su piattaforma Luminex-XMap® ; analisi ed elaborazione dei risultati mediante software dedicato con collegamento bidirezionale al Sistema gestionale del laboratorio (LIS) e a quello della lista d’attesa della regione Emilia Romagna (Donor Manager). 
CARATTERISTICHE TECNICO/PRESTAZIONALI DI RIFERIMENTO DELLA FORNITURA
· Il sistema deve permettere l’identificazione degli Ab diretti contro i singoli Ag HLA, interpretare i risultati con software dedicato ed esprimerli come MFI (Mean Fluorescnt Intensity) 

· Il sistema deve lavorare in piastra da 96 pozzetti

· Ogni seduta dovrà comprendere almeno un controllo negativo ed uno positivo

· Devono essere previsti sitemi preanalitici di trattamento del campione in caso di risultati anomali che non permettano di validare il risultato

· possibilità di implementazione sul sistema, in maniera semplice e rapida di ulteriori protocolli di  analisi, se disponibili
· software di analisi e interpretazione dei saggi analitici con produzione del relativo report; archiviazione e conservazione dei risultati dei saggi 
· collegamento bidirezionale al  Sitema gestionale del laboratorio (LIS) e a quello della lista d’attesa della regione Emilia Romagna (Donor Manager)
· Soluzione “aperta” che permetta l’utilizzo, sullo strumento, anche di reagenti di Ditta diversa dall’aggiudicataria

·    Adeguati sistemi di raccolta dei prodotti di scarico (liquidi e/o solidi)

Reagenti:

· Tutti i reagenti, i calibratori, i controlli, ecc. devono  essere pronti all’uso

· Devono essere offerti tutti i singoli reagenti necessari per l’esecuzione dell’analisi (coniugato, controlli, calibratori, fluido di trascinamento, ecc….)

· Tutti i reagenti, a seconda del carico di lavoro della specifica tipologia di analisi richiesta, devono avere una data di scadenza all’arrivo in laboratorio di un minimo di 3 mesi (num indagini annue tra 2000 e 5000) e una data di scadenza di almeno mesi 6 (num di indagini annue tra 50 e 150); 

· I reagenti devono permettere l’attribuzione delle specificità anticorpali con la migliore specificità e sensibilità possibile

· Il materiale accessorio necessario per il completamento della fornitutra (piastre e relativa chiusura, puntali, resorvoir per i reattivi, ecc.) devono essere offerti in sconto merce

Relativamente alle modalità di interfacciamento  bidirezionale del sistema proposto  con il Sistema Gestionale del Laboratorio (LIS) si rimanda alle specifiche tecniche di cui in allegato al presente capitolato di gara

NORMATIVE DI RIFERIMENTO

Per tutte le strumentazioni proposte, che devono essere nuove di fabbrica, Marcatura CE DM IVD ai sensi della Direttiva CEE 98/79 DLGS 332/2000
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