Servizio Sanitario Nazionale — Regione Liguria

Azienda Unita Sanitaria Locale n. 5 “Spezzino”
Presidio Ospedaliero “S. Bartolomeo” — Sarzana

Laboratorio di Analisi Chimico-Cliniche e Microbiologiche

AZIENDA
USL N'5
SPEZZINO

Verbale Commissione giudicatrice

Fornitura quinquennale di un sistema per la diagnostica immunologia di
laboratorio materiale diagnostico. Lotto unico ed indivisibile.

La Commissione Giudicatrice incaricata della valutazione degli aspetti tecnico-qualitativi, delle
offerte, & stata nominata con deliberazione del Direttore Generale n°864 del 2011 e risulta cosi
composta:

Presidente Medico Dirigente della S.C. Laboratorio Dott. Fabrizio Via
Commissario componente.....Tecnico di Laboratorio Sig.Gianluca Masini
Commissario componente.....Tecnico di Laboratorio Sig. Mirco Maneschi

Alle ore 9.30 di oggi, 02 novembre 2011 si & riunita in prima seduta, presso la sala riunioni della
S.C. Provveditorato ¢ Economato via XXIV maggio,139 piano 5, la Commissione giudicatrice
composta dalle suddette persone e al completo dei suoi componenti.

1l Presidente apre i lavori, dichiarando che le funzioni di segretario verbalizzante saranno svolte
dalla Dott.ssa Emanuela Cappelli collaboratore amministrativo della S.C. Provveditorato ed
Economato ¢ procedendo elencando le decisioni riguardanti il procedimento amministrativo in

esame:

provvedimento n® 393 del 19.05.2011 con il quale questa azienda ha provveduto all’indizione di
gara mediante procedura aperta per la fornitura quinquennale di un sistema per la diagnostica
immunologia di laboratorio materiale diagnostico;

con la stessa deliberazione n° 393 del 19.05.2011 sono stati altresi approvati il bando di gara,
I’avviso di gara, il regolamento di gara e relativi allegati, il capitolato speciale ¢ relativi allegati;

che in data 13.09.2011, in seduta pubblica, come da verbale allegato agli atti, il seggio di gara
individuato dalla S.C. Provveditorato ¢ Economato ha provveduto all’apertura del plico e alla
verifica della documentazione amministrativa richiesta dal regolamento di gara dell’unica ditta

partecipante.

che oggi 02.11.2011, nella stessa seduta pubblica, la S.C. Provveditorato e Economato, ha
trasmesso i plichi contenenti 'offerta tecnica, I’offerta economica e la dichiarazione ex art. 2359
dell’unica ditta partecipante alla Commissione Giudicatrice: DiaSorin SPA

La Commissione Giudicatrice, procede, inizialmente, alla verifica che il plico della
“Documentazione Tecnica” si presenti sigillato e controfirmato sui lembi di chiusura, poi,
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20 punti per le seguenti caralteristiche g

| reflex test

Tipo di segnale analitico

all’apertura del plico stesso, verificando la rispondenza della documentazione presentata con quella

richiesta nel Capitolato Speciale di Gara.

1l presidente della Commissione Giudicatrice dichiara terminata la seduta pubblica, 1 lavori
continuano quindi, in seduta non pubblica al fine di procedere alla valutazione dell’offerta tecnica.

1 presidente da lettura del Regolamento di gara e del relativo Capitolato speciale, in particolare per
quanto riguarda le modalita previste per Iattribuzione del punteggio “qualitd” (max. punti 60) che
risultano cosi ripartite:

Tempo di validita delle curve di calibrazione

Numero di campioni caricati a bordo contemporaneamente

Numero di reattivi caricati a bordo contemporaneamente

Produttivita per macchina e globale offerta

Tempo per il primo risultato.

Volume morio.

Produzione di rifiuti liquidi e solidi,

Tipologia di manutenzione ordinaria

tipo di back up

Utilizzo di puntali monouso.

Diluizione dei campioni elevati
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20 punti per le seguenti caratteristiche:

Completezza del kit offerto ( reagenti calibratori, controlli) a bordo macchina

Sistema di gestione intermedio tra lo strumento € I’host computer.

Verifica automatica dei risultati di controllo di qualita.

valutazione del controllo di qualita intralaboratorio con stampa dei grafici.

Gestione in sede locale dell'archivio pazienti.

Gestione dell'inventario dei reagenti e consumabili a bordo.

Gestione delle statistiche per dosaggio, per committente, per periodi di tempo definiti.

Gestione dosaggi eseguiti manualmente nella stessa sezione del laboratorio,

Compatibilita con l'organizzazione attuale di laboratorio
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15 punti per le seguenti caratteristiche:

L’intervallo di misura.(allegare elenco)

Specificita e sensibilita.( allegare elenco)

'Confezionamento reagenti

Periodo validita reagenti

Pannello degli analiti disponibili

Disponibilita di un test quantitativo per HBsAg

HIV di 4a Generazione

Possibilita di dosaggio HIV Ag in contemporanea
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Spunti per le seguenti caratteristiche:

Tipologia di manutenzione prevista annualmente

| L assistenza tecnica prevista per prefestivi

Tempi di intervento garantiti

Supporto scientifico per gli utilizzatori con partecipazione a corsi e congressi inerenti i test offerti.
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L’offerta della ditta é risultata idonea € rispondente ai requisiti minimi del capitolato di gara come
da tabella allegata al presente verbale .

Pertanto il Presidente della Commissione Giudicatrice con il consenso di tutti i componenti della
stessa. ritenendo di aver sufficientemente argomentato le valutazion della gara in :}_‘,_-‘\,1:-{[“\ conclude
i propri lavori e dichiara chiusa la seduta, non prima di aver stabilito nel giorno 14 novembre 2011
alle ore 9.30 la data della successiva seduta pubblica in cut verra data lettura alla ditta concorrente
dei punteggi conseguiti nell’offerta economica , quindi si procedera all’apertura delle buste
economiche e alla aggiudicazione provvisoria.

Letto, approvato e sottoscritto

Presidente Medico Dirigente della S.C. Laboratorio Dott. Fabrizio Via
Commissario componente.... Tecnico di Laboratorio Sig.Gianluca Masini
Commissario componente  Tecnico di Laboratorio Sig. Mirco Maneschi
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TABELLA 1 {rif. Tabella "Z")

Codice Tempo 1°
Prodotto Offerto Prodotto . risu::to
LIAISON TOXO IgG Il 3780 350
LIAISONTOXO IgM O swme T g8
LIAISONTOXO IgG Avidiyl 31079 40"
LIAISONRubellalgG 310720 © 35
LIAISON RubellalgM 300 L 45
LIAISONCMVIgG  3lo740 . 35
LIAISON CMV IgM - ©o30750 L 45
LIAISON CMV IgG Avidity 310760 500
LIAISON HSV-112 IgG ) 310800 35
LIAISONHSV-21gG 310810 § 35
“LIAISON HSV-1/2 IgM ' . 310820 ¢ 3%
LIAISON VCA IgG ' 31010 ¢ 3§
LIAISON EBNA IgG - 310520 3%
LIAISON EA IgG 310540 35
LIAISONEBV [gM 310500 35
LIAISON ® XL Murex HBsAg Quant 310250 56
LIAISON Anti-HBs 30120 35
LIAISON Anti-HBc 30130 3%
LIAISON HBc IgM 310140 35
LIAISON Anti-HBe 310160 30
LIAISON HBeAg | 310150 30
LIAISON Anti-HAV 310170 40
LIAISON HAV IgM 310180 35"
LIAISON ® XL, Murex HCV Ab 310240 46
LIAISON ® XL Murex HIV Ab/Ag 310260 46
LIAISON TREPONEMA SCREEN 310840 40
LIAISON BORRELIA IgG 310880 35
LIAISON BORRELIA IgM Il 310010 35
LIAISON VZV IgG 310850 35
LIAISON VZV IgM 310860 35
LIAISON ® Biotrin Parvovirus B19 IgG 317000 <60’
LIAISON ® Biotrin Parvovirus B19 IgM 317010 <60’
LIAISON Cardiolipin 1gG 310370 35
LIAISON Cardiolipin IgM 310380 35
LIAISON 250H VITAMIN D TOTAL 310600 35
LIAISON® I-84 PTH 310630 45
Liaison Calcitonin 11 Gen 310650 38
LIAISON OSTEOCALCIN ASSAY 310950 17
LIAISON BAP OSTASE 310970 35
LIAISON Insulin 310360 38
LIAISON C-Peptide 316171 17
LIAISON TPA-M 34121 34
LIAISON NSE 314561 17
LIAISON & Mycoplasma Preumoniae 129G 317020 35
LIAISON & My coplasma Pneumoniae 1gM 317030 38
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TABELLA 2 (rif. Tabella "Z")

Codice ‘
, Prodotto Offerto Prodotto : Intervallo di misura
LIASONTOXOIlgGI 1 310780 O o400UmL

'LIAISON TOXO IgM wrie - T
| 31090 0.1,00 ndice Avidia
310720 B
) 310730

BT S

om0

310760

o 3toso0 o (€
LIAISONHSV-121gM % 310820
LIAISONVCAIgG 310510
LIAISONEBNAIgG ' 310500 - H
LIAISONEAIgG o 31040 0. 150 UL,
LIAISON EBV IgM - 310500 . 0-160 U/mL
LIAISON ® XL Murex HBsAg Quant ' 3 10250 0, 030 350 IU/mL
LIAISON Anti-HBs . 310120 5-1000 mIU/mL
LIAISON Anti-HBc - 310130 0-2,7 Index
LIAISON HBc IgM , 310140 ~ 0-14Index
LIAISON Anti-HBe 310160 0-2,4 Index
LIAISON HBeAg | 310150 , 0-110 PEI UmL
LIAISON Anti-HAV | . 310170  0-28Index
LIAISON HAV IgM ' 310180 . 0-20 Index ,
LIAISON ® XL Murex HCV Ab ‘ 3 10240 “ <1 ,0 negatlvo >1, O posmvo
LIAISON ® XL Murex HIV Ab/Ag 31 0260 <1,0 negativo; >1,0 positivo
LIAISON TREPONEMA SCREEN 310840 0-70 Index
LIAISON BORRELIA IgG ; 310880 0-240 AU/mL
LIAISON BORRELIA igM Ii ~ 310010 0-6 Index
LIAISON VZV IgG | 310850 10-4000 mIU/mL
LIAISON VZV IgM 310860 0-2,3 Index
LIAISON ® Biotrin Parvovirus B19 IgG - 317000 0,1-46 Index
LIAISON ® Biotrin Parvovirus B19 IgM : 317010 , 0,1 -48 Index
LIAISON Cardiolipin IgG 310370 2-280 GPL U/mL
LIAISON Cardiolipin IgM 310380 2-255 MPL U/mL
LIAISON 250H VITAMIN D TOTAL 310600 4-150 ng/mL
LIAISON® 1-84 PTH 310630 4-1800 pg/mL
Liaison Calcitonin Il Gen 310650 1-2000 pg/mL
LIAISON OSTEOCALCIN ASSAY 310950 0,3-300 ng/mL
LIAISON BAP OSTASE 310970 1,5-120 ug/L
LIAISON Insulin 310360 0,17-500 ulU/mL
LIAISON C-Peptide 316171 0,0,1-30 ng/mL
LIAISON TPA-M 314121 fino a 4000 U/mL
LIAISON NSE 314561 0.04-200 ug/L
LIAISON r Mycoplasma Pneumoniac 1gG 317020 0,1-200 AU/mL

LIAISON & Mycoplasma Pneumoniae [gM 317030 0,1-27 Index
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TABELLA 3 {rif. Tabella "Z")

Prodotto Offerto

LIAISON TOXO 1gG 1l
LIAISON TOXO IgM
LIAISON TOXO IgG Avidity II
LIAISON Rubella 1gG_

AAISON Rubella igM
LIAISON CMV 1gG

LIAISON CMY [gG Avidity
LIAISON HSV-1/2 1gG

LIAISON ® XL Murex HCV Ab
LIAISON ® XL Murex HIV Ab/Ag
LIAISON TREPONEMA SCREEN
'LIAISON BORRELIA IgG

LIAISON BORRELIA IgM 11

LIAISON VZV IgG

LIAISON VZV igM ,

LIAISON ® Biotrin Parvovirus B19 feG
LIAISON @ Biotrin Parvovirus B19 IgM

LIAISON Cardiolipin 1gG

LIAISON Cardiolipin IgM

LIAISON ® M)}coplasma Pneumoniae 1gG
LIAISON ® Mycoplasma Pneumoniae IgM

Prodotto Offerto

LIAISON 250H VITAMIN D TOTAL

LIA{SON® 1-84 PTH

Liaison Calcitonin Il Gen

LIAISON OSTEOCALCIN ASSAY

LIAISON BAP OSTASE

LIAISON fnsulin

EEMSON C-Peptide
FIAISON TPy

LIAISON NSE

310800

3010

P?:::::o Specificita diagnostica ds‘:;:g:‘g?‘
3[07&0 99,43‘3/9 7 . . 100%
310710 98,49% i 100%
310790 na . na
310120 100% :

310730 98,37%

310740 99.65%

310750 92,76%

swo10

310810
310820

310520

310170 919 :
. 310180 C100% T er00%
310240 99,88%(donatori) 100%
0260 oasn '~
310840 - 9991%
310880 98% 190,80%
310010 7 ~100% 43,90%
310850 97,14% 100%
310860 o 100% o 8L25%
317000 9.1% 99,5%
317010 99,2% ) 93,0%
specificita espressa come
310370 Yalutazlon? di fattori 93.40%
interferenti: nessuna
interferenza 7
© specificita espressa come
310380 Yalutaznon'e di fattori 30%
interferenti: nessung
interferenza .
37020 98,8% 94,2%
317030 97.8% ' 99,1%
Codice ' Sensibilita
|
Prodotto Spef: ﬂém funzlona!e
104% D2
310600 100% D3 S 4 ng/mL
% reattivita crociata per tutti
310630 i frammenti di PTH umana: <4 pg/mL
0%
% reattivita crociata con
310650  aggiunta di potenziale cross- <3 pg/mL
reagente : <0.01%
% reattivita crociata con
aggiunta di potenziale cross--
2100 %
310950 reagente : 100 % <3 ng/ml.
osteocalcina frammento 1-
43: 0% calcitonina, fostasi
alcalipa, orm. Paratoroideo
reallivita crociata rispetto a
310970 fostatasi alcalina del fegato < 1.5 U/mi.
R=0.967
%o reattivita crociata con
aggiunta di potenziale cross-
. reagente : -1.4% c-petpide, - -
310360 N 087 ultiml,
0.8% glucagone, 74.7% Hem
insuiing boving, 191,3%
wsuling porcing
6171 S realtivitd crocinta con pra. - 0,01 ng/mi {sens.
tnsuling - 30, anahitica)
il dosaggio determina
== 020 ml
RIS “peciicamente fe

i i sens analinea
witacheratine S0 18 1y

- nessuna igerterensa in
34561 e - 0.04 ug/ml.
presenza di trighiceridi
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Caratteristiche valutabili molivazioni Punti totalizzati 20
Tempo di Walk away 6 ore Walk away 1
reflex test PEFLEX 1
Tipo di segnale analitico LIA FLASH TEST 1
Tempo di validita delle curve di Variabile in base ai test, 1
calibrazione circa 4 settimane
Numero di campioni caricati a bordo 120 prvovette 2
contemporaneamente
Numero di reattivi caricati a bordo - I8+4 3
contemporancamente
Produttivita per macchina ¢ globale offerta | 180 test ora 2
Tempo per il primo risuliato. 25 minuti 1
Volume morto. 200 microlitri 1
Produzione di rifiuti liquidi ¢ solidi. 2x10 litri 1
non necessaria alcuna 1

Tipologia di manutenzione ordinaria manutenzione giornaliera
tipo di back up manuale 0 automatico 3
Utilizzo di puntali monouso. si, 2500 1
Diluizione dei campioni elevati si 1
Caratteristiche valutabili motivazioni Punti totalizzati 20
Completezza del kit offerto ( reagenti si
calibratori, controlli) a bordo macchina 1
Sistema di gestione intermedio tra lo si
strumento e 1’host computer. 2
Verifica automatica dei risultati di si
controllo di qualita. 2
valutazione del controllo di qualita si
intralaboratorio con stampa dei grafici. 1
Gestione in sede locale dell'archivio si
pazienti. 1
Gestione dell'inventario dei reagenti e si
consumabili a bordo. 1
Gestione delle statistiche per dosaggio, per | si
committente, per periodi di tempo definiti. 1
Gestione dosaggi eseguiti manualmente si
nella stessa sezione del laboratorio. 1
Compatibilita con l'organizzazione attuale | si
di laboratorio 10
Caratteristiche valutabili motivazioni Punti totalizzati 15
L intervallo di misura.(allegare elenco) Vedi metodiche tabella 2 2
Specificith ¢ sensibilita.( allegare elenco) | Vedi metodiche tabella 3 1
Confezionamento reagenti si 1
Periodo validita reagenti si 1
Pannello degli analiti disponibili si 2
Disponibilita di un test quantitativo per si
HBsAg 2
HIV di 4° Generazione si 3
Possibilita di dosaggio HIV Ag in

3

contemporanea
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Caratteristiche valutabili

motivazioni

Punti totalizzati 5

Tipologia di manutenzione prevista

Due interventi anno solare con

annualmente cuck list ditta fornitrice 1

L assistenza tecnica prevista per prefestivi | si 2

Tempi di intervento garantiti Si entro 8 ore 1

Supporto scientifico per ghi utilizzatori con | si

partecipazione a corsi e congressi inerenti i

test offerti. ' 1
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