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ALLEGATO A) CAPITOLATO TECNICO LOTTO 3
SISTEMI DIAGNOSTICI PER COAGULAZIONE

Lotto n°3 Sistema Analitico e Middleware di Coagulaione

Si richiede la fornitura di un sistema analiticoedami di Coagulazione con Middleware gestionale
dedicato.

La richiesta in oggetto prevede una serie di retjumlispensabili, pena I'esclusione dalla gara e
una serie di caratteristiche qualitative che savaratutate con un punteggio.

PREMESSA
Per comprendere meglio le caratteristiche del gtoge precisa che I'Azienda USL della Romagna
gia a partire da marzo del 2009 ha adottato uersstdiLaboratorio in rete composto da un
Laboratorio di RiferimentoLRIF) in localita Pievesestina (FC) e da 7 LaboratomRisposta
Rapida [RR) in ciascuna delle sedi ospedaliere di Ravennenfa Lugo, Forli, Cesena, Rimini,
Riccione.
Le linee d'indirizzo per la Riorganizzazione ospexta dell’azienda USL della Romagna del
dicembre 2016 affermano che gli obiettivi del pesoodi riorganizzazione del Laboratorio Unico
della Romagna sono:
1. la centralizzazione della gestione dei dirigaaid scopo di assicurare competenze omogenee
nella gestione delle emergenze laboratoristichd aagiti di ematologia, chimica-immunometria e
microbiologia.
2. I'attivazione di PD specialistiche centralizzatPievesestina.
| LRR eseguono un limitato pannello di esami digtdazione per i pazienti ricoverati (PT-INR,
APTT, Fibrinogeno, D-Dimero, Dosaggio DOAC), conrdquisito di una refertazione in tempi
brevi, mentre nel LRIFpltre agli esami di screening e monitoraggio, sdigponibili esami di
approfondimento diagnostico sia in ambito emormgibe trombotico. Dal 2010 il LRIF e attivo
con una reperibilita 24/7 per le emergenze cliniemerragiche.
Di seguito sono riportati orario di lavoro, caridblavoro, flusso medio dei campioni TAT (TAT.:
Tempo calcolato dal momento della rilevazione dehpione dallo strumento di pre-analitica di
settore al momento disponibilita dei risultati parvalidazione) differenziati nelle diversi sedi
laboratoristiche (LRR e LRIF).

ORARIO DI LAVORO, CARICO DI LAVORO, FLUSSO DEI CAMP__IONI E TAT
LRR
Orario di lavoro
h24 / 7gg su 799
Esami di Coagulazione: (PTINR, APTT, Fibrinogeno, BDimero, Dosaggio DOAC)
distribuzione oraria dellattivita media di una giornata, numero Test/anno e TAT (PT-INR)
relativi allanno, nei diversi LRR
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TUBI

LRR RAVENNA

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
ORA

LRR RIMINI

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
ORA

PTINR: 75.000
APTT 45.000
Fibrinogeno: 11.670
DDimero: 10.000

TAT: 53’

PTINR: 94.000
APTT 42.000
Fibrinogeno: 3.100
DDimero: 15.000

TAT: 47’

TuBI

LRR CESENA

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
ORA

PTINR: 51.000
APTT 34.000
Fibrinogeno: 4.900
DDimero: 1000

TAT: 55’

TUBI

LRR FORLI

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
ORA

PTINR: 73.000
APTT 17.000
Fibrinogeno: 3.000
DDimero: 2.200

TAT: 38’

TuBI

LRR FAENZA
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ORA

PTINR: 24.000
APTT 11.000
Fibrinogeno: 1.000
DDimero: 3.400

TAT: 46’

TUBI

LRR LUGO
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1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23
ORA

PTINR: 30.000
APTT 18.000
Fibrinogeno: 3.300
DDimero: 2.200

TAT: 51’
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LRR RICCIONE
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AP e S DOAC (Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban):
oRA 160 determinazioni nell'anno
PTINR: 26.000 complessivamente in tutti i LRR.

APTT: 11.000
Fibrinogeno: 1.300
DDimero: 1.600
TAT: 41’
DOAC (Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban) previd@@ determinazioni anno.
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LRIF
Orario di lavoro
Lunedi-Venerdi: 8.30-15.42
Sabato: 8.30-14.30
Servizio di pronta disponibilita per emergenze emaragiche 24/7

Esami di Coagulazione:
PTINR, APTT, Fibrinogeno, D-Dimero, Dosaggio DOACAT, PC, free-PS, LAC, APCR, T.
Trombina, FIl, FV, FX, FVII, FVIII, FIX, FXI, FXIl,  FXIll, vWF, Eparinemia, Inibitore
FVIII, Inibitore FIX.

distribuzione oraria dellattivita media di una giornata, TAT (PT-INR) e numero Test/anno
relativi al’anno

LRIF Pievesestina

300

250 M

200 M

100 ~

Campioni di coagulazione

50 4

1 3 5 7 9 1 13 15 17 19 21 23
ORA

TAT (PTINR): 50’
Esami Numero campioni/anno
PT 370.575
APTT 42.548
Fibrinogeno 48.912
DDimero 4.030
AT 8.046
PC 2.889
FreePS 3.633
LAC 5.274
APCR 1.485
Fll 379
FV 464
FVIl 185
Fvill  1.197
FIX 266
FX 133
FXI 241
FXIl 218
EXI 77
Inibitore FVIII 139
Inibitori FIX 18
vonWillebrand Factor 369
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Eparinemia 25
Tempo di Trombina 15

La realizzazione del progetto richiesto ha conmegyali obiettivi:
il miglioramento della organizzazione finalizzatdaaintegrazione delle linee analitiche
ematologiche distribuite nel territorio per incremare I'efficacia diagnostica e uniformare la
qualita e la competenza del servizio in tutta Baagziendale;
I'uniformita tecnologica e analitica in grado dcilitare la formazione e I'attivita del personale
tecnico e nello stesso tempo l'allineamento analiti
il miglioramento organizzativo e tecnologico del IERcon inserimento di un sistema
automatizzato capace di integrare le fasi pre-taalianalitica e post-analitica del processo
produttivo;
la semplificazione della gestione del campione tanciabilita semplice e sicura in tutte le
fasi;
I'ottimizzazione dell’occupazione degli spazi measiisposizione e dell'impiego delle risorse
umane e strumentali;
lo sviluppo di un software dedicato al settore eamis con possibilita di essere facilmente
aggiornato e adattato alle esigenze del persondilgestire al meglio la validazione clinica in
un laboratorio in rete, integrando informazioninahe, dati strumentali, risultati analitici e
carte di controllo;
I'ottimizzazione della gestione clinica dei datildboratorio per facilitare la caratterizzazione
dei pazienti con diagnosi nota e il loro monitoriagg

REQUISITI INDISPENSABILI DEL PROGETTO PENA L'ESCLUS |ONE DALLA GARA

1

. GARANZIA DELLA TEMPISTICA, CAPACITA’ DI LIMITARE IL DISAGIO IN CASO DI

BLOCCO INFORMATICO DEL LIS E PROPOSTA DI “BUSINESS CONTINUITY™.

Il progetto deve garantire:

2

I'esecuzione del carico di lavoro indicato mantaeteealmeno l'attuale tempistica come da
tabelle riportate in premessa

un piano relativo alla continuitd operativa (busmecontinuity dell’attivita analitica
complessiva del laboratorio di Pievesestina e &L

una soluzione che permetta al laboratorio di Piestaza , in caso di blocco informatico del
LIS, di eseguire, tramite lettura del barcode @enpioni, gli esami di 1° Livello(PT, APTT

e Fibrinogeno) rilasciando automaticamente tutsultati al LIS dopo il suo ripristino.
I'interfacciamento informatico del software di @ta strumentazione offerta ad HALIA/LIS
(gia oggetto di una gara di appalto separata etldiggta). Tale collegamento dovra essere
assicurato tramite middleware di settore.

la presenza di riferimenti specifici (manuale, eag, paragrafo e numero di pagina) della
documentazione presentata, relativamente a ognatteestica indispensabile e di
valutazione del progetto.

. SEDI DI INSTALLAZIONE

Il progetto presentato deve essere realizzabile eon oltre le superfici indicate
Pievesestina 1° livello e 2° livello: stanza 102B

CARATTERISTICHE INDISPENSABILI DELLA STRUMENTAZIONEE DEL MIDDLEWARE
GESTIONALE DI COAGULAZIONE



ALLEGATO A Lotton. 3 6

» si richiede un progetto complessivo che preved®raitura di un sistema completamente
automatizzato per la gestione integrata pre-aoaliinalitica e post analitica nel LRIF e un
sistema stand alone nei n.7 LRR. Tutta la strunzéoria deve essere nuova e di ultima
generazione. | sistemi devono essere in gradocdnoscere in scansione le etichette con
codice a barre in uso nel laboratorio e controltdi un unico software gestionale di
coagulazione.

LABORATORIO DI RIFERIMENTO (Pievesestina)
Sistema completamente automatizzato che integranaktica, analitica e post-analitica.
PRE-ANALITICA in grado di gestire:
* laregistrazione del campione;
« le non conformita del campione (es. mancata lettetechetta codice a barre,
programmagzione errata);
» la centrifugazione del campione;
* la produzione di aliquote plasmatiche identificaten etichetta codice a barre, tappate e
posizionate in area dedicata, pronte per il comgefdo, per esami indicati dal laboratorio;
* caricamento automatico dei campioni sui singoliiaratori (catena)

SISTEMA ANALITICO caratterizzato da:

» almeno numero N.4 analizzatori tutti identici, gootenzialita per singolo analizzatore di
almeno n.200 PTINR/ora in catena,

» possibilita di utilizzare gli analizzatori in simgmode a richiesta dell’operatore, senza
interruzione del work-flow dell’automazione;

* analizzatori con capacita di processare provettai@o (2,7 ml e 1,8 ml), provette da
aliquota e in grado diconoscere tramite scansione del codice a baagerdi, calibratori e
controlli per garantire la impossibilita di scambi;

» disponibilita di diversi metodi analitici capaci flinzionare simultaneamente: coagulativo,
cromogenico e immunologico;

e possibilita di gestire piu curve di calibraziondlalstesso test;

e possibilita di impostare re-run e reflex test inomoatico e algoritmi analitici;

e possibilita di eseguire test con diluizioni mulépl con calcolo, elaborazione e
visualizzazione della verifica di parallelismo delsaggio dei fattori;

POST ANALITICA in grado di eseguire:
* il check-out dei campioni analizzati, segnalandmmpioni che non hanno completato la
richiesta
* l'archiviazione in linea di tutti i campioni di UN&iornata con tracciabilita sicura

LABORATORI RISPOSTA RAPIDA
PRE-ANALITICA: tutti i campioni hanno gia eseguiregistrazione
SISTEMA ANALITICO
* analizzatori stand alone, qualitativamente unifoagii strumenti offerti per il LRIF, nelle
diverse sedi con identica tecnologia, identici ssdg controlli, ed eventualmente
diversificare solo nella velocita analitica, tala facilitare la formazione e lattivita degli
operatori, garantire la uniformita dei valori derimento e la linearita strumentale;
POST ANALITICA in grado di eseguire:
» latracciabilita dei campioni processati nella geta

LABORATORIO DI RIFERIMENTO E LABORATORI A RISPOSTA RAPIDA
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MIDDLEWARE GESTIONALE DI COAGULAZIONE :

- Applicazione Web-Based funzionante sui browserdififiusi(Explorer, Firefox e Chrome) e
attualmente supportati con accesso limitato dawask personali, in grado di gestire e
monitorare tutta I'attivita di emostasi nelle disersedi laboratoristiche, condividere le carte
di controllo di tutti i sistemi analitici, e validain rete i risultati di qualunque lista di lavoro

« possibilita di applicare filtri di validazione

- possibilita di ricercare i campioni nelle varieifdsl processo

« numero minimo di postazioni di validazione: n.6l IRIF e n.2 per ciascun LRR.

ESAMI, METODI, REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLIEM ATERIALI

CONSUMABILI.

Il Fornitore deve essere in grado di fornire ReagetiCalibratori/Controlli
con le seguenti caratteristiche.

Lotti

Lotti di reagenti, calibratori e controlli di lungdurata
(almeno 1 anno)

Per tutti i test

| metodi forniti devono essere automatizzati

PT Tromboplastina con ISl vicino allo standard
internazionale di riferiment(.9-1,3)

APTT Ottimale sensibilita ai Fattori in particolare FVIFIX
Scarsa sensibilita a inibitore LAC
Sensibilita all’intervallo terapeutico di UFH (0087
Ul/ml)
(dichiarare risposta in Ratio del reagente ai livel
terapeutici di UFH)

Fibrinogeno Metodo Clauss con scarsa sensibilita al Dabigatran

D-Dimero reagente validato per la esclusione della malatii@bo-

embolica venosa (VTE)

Anticoagulanti Orali Diretti (DOAC)

Dosaggio DOAC validati e impiegati in campo clini¢

Calibratori e controlli dedicati

0]

Resistenza alla PC Attivata(APCR)

Metodo che prevede la prediluizione con plasmantat
FV

Lupus Anticoagulant (LAC)

L’esame viene eseguito dopo aver processato il icaraf
con doppia centrifugazione, per ridurre la contanione
fosfolipidica e comprende un pannello con due ¢€sst
con Veleno di Vipera Russell e APTT con attivat
Silice), entrambi preparati con basso e alto casite
fosfolipidico, rispettivamente per le determinaziah
screening e conferma. L'algoritmo diagnostico [wiev
per entrambi i test e il seguente:

Test di screening per tutti i campioni. Test dieela con
plasma normale e Test di Conferma solo per i caniy
con Test di screening allungato.

A4

ore

DO

Antitrombina

metodo funzionale cromogenico.

Proteina C

metodo funzionale cromogenico

Proteina S Libera (free-PS)

metodo immunologico

Fattori (Il, V, X, VII, VIII, IX, Xl

fattori de

a

plasmi carenti per il dosaggio dei
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XII) coagulazione con Fattore residuo </= 1%. Il dosagei
singoli fattori deve prevedere la necessita di sfdce le
regole del parallelismo con determinazioni multiple
diluizioni progressive del campione

FVIII oltre al metodo coagulativo disponibilita di metq
cromogenico

Fattore Dosaggio quantitativo immunologico: VWF Antigen

di vonWillebrand Dosaggio qualitativo funzionale vWF:Ristocetin Guita

FXIII metodo immunologico o cromogenico

Eparinemia LMWH UFH: attivita anti-Xa, cromogeno con curva

calibrazione ibrida

Standard e QCI

Disponibilita di standard per le metodiche ove s&vla
calibrazione e di controlli da eseguire con freqae
modulata in relazione al carico di lavoro, duratdlad
seduta analitica e in occasione di interventi seotali

Materiali consumabili

Materiali consumabili per la normale funzionalitétwatto

il sistema offerto

do

di
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CARATTERISTICHE DI QUALITA’ VALUTATE CON PUNTEGGIO

Requisito

PUNTI

>

1.

Valutazione Globale del Progetto, facendo riferitoeai principali sette
obiettivi riportati nella premessa:

il miglioramento della organizzazione finalizzatidgaantegrazione delle
linee analitiche distribuite nel territorio per fementare [efficacia
diagnostica e uniformare la disponibilita e la cetemza del servizio i
tutta I'area aziendale;

-

I'uniformita tecnologica e analitica in grado dciistare la formazione ¢
l'attivita del personale tecnico e nello stesso peni'allineamentd
analitico;

U

il miglioramento organizzativo e tecnologico dellERcon inserimento di
un sistema automatizzato capace di integrare igpfasanalitica, analitica
e post-analitica del processo produttivo;

1S4

11°}

la semplificazione della gestione del campionetcacciabilita semplice
sicura in tutte le fasi;

I'ottimizzazione dell'occupazione degli spazi messidisposizione ¢
dell'impiego delle risorse, sia umane che struntienta

lo sviluppo di un software dedicato alla gestionel dsettore
emostasi(Middleware di Settore) che consenta laazbne clinica in ur
laboratorio in rete, integrando informazioni climg dati strumental,
risultati analitici e carte di controllo e posssere facilmente aggiornato
e adattato alle esigenze del personale ;

I'ottimizzazione della gestione clinica dei datildboratorio per facilitarg
la caratterizzazione dei pazienti con diagnosi motialoro monitoraggio
Elevata completezza e semplicita di ricerca da& aonsentono il
monitoraggio del paziente;

D

Velocita degli analizzatori: indicare velocita dieeuzione analitic
di un profilo (PT APTT Fibrinogeno Clauss, DDimerpartendo dg
condizione di stand-by strumentale nella configimae stand-alone;

= W

Possibilita di caricamento continuo di campionggenti, calibrator
e controlli senza interruzione della attivita amadi dello strumento;

Disponibilita di sensori per anomalie del campigltero, Emolisi,
Lipemia, livello insufficiente, Coagulo); possilbdi di personalizzare le
soglie interferenti per tipo di interferenza, emnttest;

Livello di automatismo nella gestione del cambittdorelativo al
Reagenti, Calibratori e Controlli;

Sistema in grado di segnalare con allarme anomakda
processazione del campione come codice a barre |atio,
programmazione assente, reagente assente o irentfigper 'esame
calibrazione assente o scaduta, controlli fuorgean

Capacita del sistema di mantenere la programmaziegk esami in
caso di errore strumentale e alla risoluzione deblema, di riprender
autonomamente il processo analitico;

112

DDimero con certificazione del cutoff clinico diahssione Embolia
Polmonare/Trombosi Venosa Profonda, migliore sditsibe VPN,
miglior CV per valori prossimi al cutoff e migliorénearita senza
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necessita di diluizioni progressive;

9. Antitrombina: disponibilita di doppia metodica fuozale (attivita 2
anti-Xa e anti-11a);

10. VWF:Ag VWF:RiCo: migliore linearita dei metodi; 2

11. Disponibilita di plasma normale certificato da w@sarei test d 2
miscela,

12. Impatto organizzativo della gestione dei reageniti rdutine 3
(preparazione/ricostituzione/stabilita);

13. Plasmi carenti FVIII e FIX con attivita residua %1 2

14. Miglior piano relativo alla continuita operativauginess continuijy 5
dell’attivita analitica del settore emostasi. Sa@walutati in particolare
tempistica garantita, rapidita delle procedure tmase, hardware g
software;

15. Miglior performance del middleware di settore rigf@mente a: 3

» miglior gestione integrata inter-laboratorio

» capacita di ricercare i campioni con applicaziondiltti (reparto, eta,
range di risultato) e in grado di evidenziare, gleapresenti, curve di
reazione in fase di validazione.

» possibilita di configurare regole multiparametrictie validazione (eta,
reparto, risultato, delta check, allarmi strumaptal

» possibilita per lI'operatore di configurare commeitdindard personalizzati
da inserire al bisogno nel referto

» possibilita di caratterizzare i pazienti con diaginoota per facilitare i
loro monitoraggio

16. “Peer group” con maggior numero di partecipaetia VEQ gia in uso 3

nel laboratorio (UKNeqas) relativamente ai tegstoditine;

17.Assistenza tecnica (straordinaria) 4

Organizzazione Assistenza tecnica e manuteoge programmata

Servizio di assistenza che preveda linterventaitec in loco almeno 6

giorni su 7 (domenica e festivi esclusi).
Indicare la copertura giorni/orari settimanali, lenodalita di richiesta
dell'assistenza

Indicare tempo d’intervento massimo dall'attivazordella chiamatg
(compilare modulo F2)
(Al massimo 24 ore solari dalla chiamata, esclusmdnica e festivi)

Indicare tempo massimo di risoluzione del guastm malfunzionament
dall’attivazione della chiamata (compilare modul@)F
(Al massimo 48 ore solari dalla chiamata esclusméoica e festivi)

- Sara giudicata positivamente l'organizzazione chspahga di un
calendario preciso delle manutenzioni programmate’greventive pe
ogni tipologia di strumento fornito.

- Indicare il numero, i tempi, la durata di esecuei@elle manutenzior
programmate preventive previste all’anno, nonchénigliori modalita
predisposte per una esecuzione che provochi il mimaalcio possibile
alle attivita analitiche.
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18. D.LGS. 9 APRILE 2008, N. 81 IN MATERIA DI TUTEADELLA SALUTE
E DELLA SICUREZZA NEI LUOGHI DI LAVORO E QUALITA’ E
QUANTITA’ DEI RIFIUTI PRODOTTI

Rischio biologico

La manipolazione dei campioni biologici dovra gdir@nla massima sicurezza de
operatori e comungue ridotta al minimo indisperisaldie provette devono arriva
tappate alle catene analitiche (ove previste) estgudevono avere in linea stappat
aliquotatori e ritappatori da utilizzare secondoassita.

Rischio chimico

Saranno valutati positivamente i prodotti chimieinglitici ed ausiliari) classificat
secondo il Regolamento CLP (CE) n. 1272/2008 ewi@¢n nelle Schede Dati
Sicurezza fornite e nell'allegato E3 a minor rigcbihimico per gli operatori.;

Rischio rumore

Saranno giudicate positivamente le soluzioni attadarre al minimo possibile tal
rischio. Allegare dichiarazione di rumorosita ddiagola attrezzatura e la valutazig
preliminare della rumorosita in funzione del lay-puoposto (UNI EN 11690 1-2-3); |
precauzioni tecniche, organizzative e procedunaliché i mezzi di protezione colletti
(insonorizzazione delle macchine e dellambiemé)iduale atti a ridurre al minim
possibile tale rischio.

Microclima

Al fine di prevenire i rischi da Microclima, le D& dovranno valutare I'apporto termig
'umidita relativa e la velocita dell’aria prodottizlle attrezzature e dovranno indicare
adeguamenti necessari ad evitare tale rischiopiffocmita con quanto contenuto
Linee guida e/o norme di buona tecnica o buonaspras

Ergonomia e spazi di lavoro
Indicare le misure necessarie affinché il postdasioro e la posizione dei lavoratg
durante I'uso delle attrezzature presentino retjusisicurezza e rispondano ai princ

Biotecnologie. Laboratori di ricerca, sviluppo ebsi.

Qualita e quantita dei rifiuti prodotti

Viene richiesta la compilazione del modulo E.1, @gni strumentazione di analisi.
Sara giudicata positivamente, oltre alla completed= dati forniti, la minor quantita ¢
rifiuti prodotti, la loro classificazione in categ® a minor impatto ambientale,
maggiore compatibilita allo scarico in fognaturad d#luo, la possibilita di collegare |
strumentazione a scarico centralizzato e non iicaan

dell’'ergonomia. Aree di lavoro - applicazione deMorma It. UNI EN 12128 -

gli
e
DI,

| S =

o,
gli
in

=

pi

la

19. La Ditta offerente dovra fornire ymano dettagliato di transizione/crono
programma per il passaggio dalla fornitura attuale alla raifarnitura aggiudicata con
la presente gara. Saranno valutate positivamermtaréda, I'efficienza e la compatibility
con l'attivita analitica ordinaria d@liano dettagliato di transizione/crono programma
presentato

TOTALE

70




