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ALLEGATO A        COSTITUZIONE E CARATTERISTICHE DEL SISTEMA

Il sistema deve essere prodotto, distribuito ed assistito da Aziende dotate di Sistema Qualità certificato secondo le norme ISO 9000. Esso deve inoltre essere conforme alle vigenti normative elettriche e di sicurezza.

Il sistema si intende costituito da:

A1) N° 1 emocitometro automatico principale, per l'esecuzione dei profili ematologici presentati nel paragrafo 'Definizione delle necessità'.

A2) N° 1 emocitometro automatico secondario, per piccole serie di campioni e come back-up del sistema principale per il lavoro di routine.

A3) Reagenti, calibratori, materiali di controllo e materiali di consumo necessari all'esecuzione delle determinazioni sui rispettivi strumenti.

A4) Moduli di interfacciamento bidirezionale (per ambedue gli emocitometri) per il collegamento con il Sistema di gestione informatizzato del Centro Trasfusionale, che permettano la ricezione delle richieste e la trasmissione dei risultati. La ditta dovrà farsi carico del software ed eventuale hardware necessari per rendere operativo tale interfacciamento. 

I carichi di lavoro previsti sono definiti alla sezione:

A5) Carichi di lavoro.

A1)
Caratteristiche tecniche indispensabili dell'emocitometro principale


Caratteristiche
Presente

Si/No
Note

1
Tecnologie analitiche impiegate:

· conteggio e classificazione degli elementi cellulari basati su sistema di rivelazione combinato almeno di tipo impedenziometrico/ottico.

· determinazione dell’emoglobina mediante fotometria con reattivo privo di cianuro.



2
Determinazioni eseguibili:

· conteggio degli eritrociti, valutazione dell'ematocrito, determinazione dell’emoglobina, calcolo degli indici derivati, parametri di distribuzione;

· conteggio delle piastrine e determinazione dei rispettivi parametri volumetrici e di distribuzione;

· conteggio totale ed analisi differenziale dei leucociti (Neutr, Linfo, Mono, Eo, Baso,) con riconoscimento e valutazione quantitativa dei principali elementi immaturi e/o atipici;

· segnalazione e conteggio (refertabile) degli eritroblasti (NRBC) in percentuale ed in valore assoluto, con correzione automatica del conteggio dei leucociti;

· conteggio ed analisi differenziale dei reticolociti, con calcolo automatico dell'IRF; 





3
Lo strumento deve garantire almeno le seguenti prestazioni analitiche:

Indicatore

             Linearità

                C.V.%

RBC


0.5 – 8.0 
1012/L

< 2%

WBC


0.1 – 100
109/L

< 2%

PLT


10  – 1000
109/L

< 5%

HGB


2.0 – 24.0
g/dL

< 2%

        HCT


10  – 60
%

              < 2%





4
Segnalazioni da parte dello strumento:

· di anomalie di funzionamento dell'apparecchiatura;

· di anomalie quantitative (con limiti di allarme selezionabili dagli operatori), di distribuzione, o morfologiche degli elementi cellulari (sospetto di elementi immaturi, atipici, ecc.).



5
Profili analitici selezionabili ed aggregabili dall'operatore (CBC, DIFF, RET e NRBC), con accesso random ai campioni almeno per CBC+DIFF+RET..



6
Richiesta programmabile sia manualmente sia da lista di lavoro ricevuta tramite collegamento on line bidirezionale con host computer del Centro Trasfusionale. 



7
Identificazione del campione mediante:

· lettore di codici a barre posti sulle provette, in grado di leggere almeno i codici ‘Interleaved 2/5’ e ‘128’;

· inserimento manuale del codice identificativo mediante tastiera alfanumerica;

· numerazione progressiva di giornata;



8
Campionatore automatico che permetta:

· l’alloggiamento di almeno 100 campioni (in provette da emocromo 13x75 mm a tappo perforabile) contemporaneamente;

· il caricamento in continuo dei campioni;

· l'alloggiamento di un pari numero massimo di campioni analizzati;

· volume di campionamento non superiore a 300 L.



9
Campionatore manuale, che permetta:

· volume di aspirazione non superiore a 200 L anche da provetta chiusa;

· aspirazione da provette standard o da microprovette (aperte);

· possibilità di analisi di campione prediluito.




Caratteristiche
Presente

Si/no
Note

10
Controllo del volume di aspirazione, con segnalazione di eventuale aspirazione non corretta.



11
Possibilità di eseguire determinazioni urgenti senza alterare lo svolgimento della routine analitica.



12
Cadenza analitica: superiore o uguale a 110 campioni/ora per CBC + DIFF..ed a 70 campioni/ora per CBC+DIFF+RET.



13
Possibilità di memorizzare i risultati di almeno 10.000 pazienti (grafici e scattergrammi compresi). I risultati devono essere totalmente controllabili da video e validabili direttamente sul sistema prima di esportarli. 



14
Possibilità di stampare referti personalizzati, completi dei dati numerici e di tutti i grafici e gli scattergrammi, sia in fase di esecuzione della serie analitica, sia richiamandoli da memoria. 



15
Possibilità di stampare, in fase esecutiva, i soli referti con anomalie.



16
Invio dei risultati on line all'host computer del Centro Trasfusionale, mediante interfacciamento bidirezionale con il sistema gestionale utilizzato.



17
Controllo di qualità (CQ) gestito internamente, mediante grafici di Levey-Jennings e regole di Westgard, nonché medie mobili secondo l’algoritmo di Bull. 



18
Files del CQ di dimensioni sufficienti per il periodo di validità dei materiali di controllo. Stampa dei dati consuntivi del periodo per conservazione dati CQ secondo indicazioni regionali. Possibilità di esportare i files contenenti i dati dei CQ per poterli elaborare con altri programmi. 



19
Scarichi: i reflui dovranno essere eliminati in apposite taniche a perdere, già disponibili presso il laboratorio, onde garantire la sicurezza degli operatori e dell’ambiente. 



20
Sensore di livello sui reagenti e sullo scarico, con segnalazione d'allarme sui livelli



21
Calibrazione automatica.



22
Programmi d'avvio, di chiusura e di manutenzione giornaliera completamente automatici.



23
Gestione del sistema basata su un software ad interfaccia amichevole.



24
Modulo di gestione con caratteristiche idonee sia alla gestione dell'apparecchiatura, sia al suo interfacciamento (mediante rete intranet) con il sistema gestionale del Centro Trasfusionale (necessario sopralluogo). Monitor TFT. Stampante laser grafica. Collegamento via modem con centro assistenza tecnica.



25
Il sistema dovrà essere corredato del gruppo di continuità sufficiente a garantire un'autonomia di funzionamento di almeno 15'.



26
Consumo elettrico complessivo inferiore a 3000 W.



27
Rumorosità del sistema in routine: inferiore a 65 dB.



28
La strumentazione proposta dovrà avere dimensioni compatibili con gli spazi disponibili presso il laboratorio (necessario un sopralluogo) a insindacabile giudizio del Responsabile del Laboratorio.



A2)
Caratteristiche tecniche indispensabili dell'emocitometro di back-up


Caratteristiche
Presente

Si/no
Note

1
Tecnologie analitiche impiegate:

· conteggio e classificazione degli elementi cellulari basati su sistema di rivelazione combinato almeno di tipo impedenziometrico/ottico.

· determinazione dell’emoglobina mediante fotometria con reattivo privo di cianuro.



2
Determinazioni eseguibili:

· conteggio degli eritrociti, valutazione dell'ematocrito, determinazione dell’emoglobina, calcolo degli indici derivati, parametri di distribuzione;

· conteggio delle piastrine e determinazione dei rispettivi parametri volumetrici e di distribuzione;

· conteggio totale ed analisi differenziale dei leucociti (Neutr, Linfo, Mono, Eo, Baso,) con riconoscimento e segnalazione dei principali elementi immaturi e/o atipici;

· segnalazione della presenza di eritroblasti ;

· conteggio ed analisi differenziale dei reticolociti, con calcolo automatico dell'IRF;



3
Lo strumento deve garantire almeno le seguenti prestazioni analitiche:

   Indicatore


Linearità


C.V.%

   RBC



0.5 – 8.0 
1012/L

< 2%

   WBC



0.1 – 100
109/L

< 2%

   PLT



10  – 1000
109/L

< 5%

   HGB



2.0 – 24.0
g/dL

< 2%

   HCT



10  – 60
%

              < 2%



4
Segnalazioni da parte dello strumento:

· di anomalie di funzionamento dell'apparecchiatura;

· di anomalie quantitative (con limiti di allarme selezionabili dagli operatori), di distribuzione, o morfologiche degli elementi cellulari (sospetto di elementi immaturi, atipici, ecc.).



5
Profili analitici selezionabili e aggregabili dall'operatore, con accesso random ai campioni (CBC, DIFF, RET).



6
Richiesta programmabile sia manualmente sia da lista di lavoro ricevuta tramite collegamento on line bidirezionale con host computer del Centro Trasfusionale. 



7
Identificazione del campione mediante:

· lettore di codici a barre posti sulle provette, in grado di leggere almeno i codici ‘Interleaved 2/5’ e ‘128’;

· inserimento manuale del codice identificativo mediante tastiera alfanumerica;

· numerazione progressiva di giornata;



8
Campionatore automatico che permetta:

· l’alloggiamento di almeno 25 campioni (in provette da emocromo 13x75 mm a tappo perforabile) contemporaneamente;

· il caricamento in continuo dei campioni;

· l'alloggiamento di un pari numero massimo di campioni analizzati;

· volume di campionamento non superiore a 300 L.



9
Campionatore manuale, che permetta:

· volume di aspirazione non superiore a 200 L;

· aspirazione da provette standard o da microprovette;

· possibilità di analisi di campione prediluito.



10
Controllo del volume di aspirazione, con segnalazione di eventuale aspirazione non corretta.



11
Possibilità di eseguire determinazioni urgenti senza alterare lo svolgimento della routine analitica.



12
Cadenza analitica: superiore o uguale a 70 campioni/ora per CBC + DIFF.




Caratteristiche
Presente

Si/no
Note

13
Possibilità di memorizzare i risultati di almeno 5.000 pazienti (grafici e scattergrammmi compresi). I risultati devono essere totalmente controllabili da video e validabili direttamente sul sistema prima di esportarli.



14
Possibilità di stampare referti personalizzati, completi dei dati numerici e di tutti i grafici e gli scattergrammi, sia in fase di esecuzione della serie analitica, sia richiamandoli da memoria.



15
Possibilità di stampare, in fase esecutiva, i soli referti con anomalie.



16
Invio dei risultati on line all'host computer del Centro Trasfusionale, mediante interfacciamento bidirezionale con il sistema gestionale utilizzato.



17
Controllo di qualità (CQ) gestito internamente, mediante grafici di Levey-Jennings e regole di Westgard, nonché medie mobili secondo l’algoritmo di Bull. 



18
Files del CQ di dimensioni sufficienti per il periodo di validità dei materiali di controllo. Stampa dei dati consuntivi del periodo per conservazione dati CQ secondo indicazioni regionali. Possibilità di esportare i files contenenti i dati dei CQ per poterli elaborare con altri programmi. 



19
Scarichi: i reflui dovranno essere eliminati in apposite taniche a perdere, onde garantire la sicurezza degli operatori e dell’ambiente.



20
Sensore di livello sui reagenti e sullo scarico, con segnalazione d'allarme sui livelli



21
Calibrazione automatica.



22
Programmi d'avvio, di chiusura e di manutenzione giornaliera completamente automatici.



23
Gestione del sistema basata su un software ad interfaccia amichevole.



24
Modulo di gestione con caratteristiche idonee sia alla gestione dell'apparecchiatura, sia al suo interfacciamento (mediante rete intranet) con il sistema gestionale del Centro Trasfusionale (necessario sopralluogo). Monitor TFT. Stampante laser grafica. 



25
Il sistema dovrà essere corredato del gruppo di continuità sufficiente a garantire un'autonomia di funzionamento di almeno 15'.



26
Consumo elettrico inferiore a 2000 W tutto incluso.



27
Rumorosità del sistema in routine: non superiore a 60 dB.



28
La strumentazione proposta dovrà avere dimensioni compatibili con gli spazi disponibili presso il laboratorio (necessario un sopralluogo) a insindacabile giudizio del Responsabile del Laboratorio.



Le presenti schede devono essere compilate dalla Ditta che propone offerta quale autocertificazione del possesso o meno dei requisiti indicati

Ciò non esime il proponente dal documentare con materiale esplicativo, in modo esplicito ed univocamente interpretabile, il reale possesso dei requisiti. Qualora questi non fossero documentati, l’Istituto li considererà non soddisfatti.

Firma del Legale Rappresentante della Ditta  ___________________________________

Data  _________________

A3) Reagenti, calibratori, materiali di controllo e materiali di consumo.

Reagenti analitici ed ausiliari.

Non può essere indicata alcuna specificità per i reagenti, dato che essa dipende dalle tecnologie strumentali adottate. 

Essi dovranno includere anche i detergenti necessari per la manutenzione routinaria da effettuarsi da parte del laboratorio.

I reagenti impiegati dovranno essere tali da non costituire, nelle modalità d'uso previste, un rischio per l’ambiente e/o per il personale addetto all’uso dello strumento. Essi dovranno essere forniti corredati delle rispettive schede di sicurezza, ove previste.

Dovrà essere precisato qualsiasi trattamento necessario per lo smaltimento degli effluenti. 
Calibratori.

Calibratore ematologico con valori, in ambito normale o patologico alto, certificati per il sistema proposto. Previsione di consumo dipendente dalla necessità di calibrazione della strumentazione (per ciascuno strumento) e dalla stabilità del materiale.

Materiali di controllo.

Fornitura del materiale (ad almeno due livelli) per il Controllo di Qualità interno/esterno, e del relativo servizio di elaborazione dati per: CBC, DIFF e RET. 

Confezionamento in provette a tappo perforabile, identificabili con etichetta bar code per gestione in automatico del CQ

Previsione di consumo: almeno 4 determinazioni al giorno per ciascun livello fornito e per ciascuno strumento.

Altri materiali di consumo.

Consumabili per le stampanti laser: toner, carta.  Ipotesi di consumo corrispondente a circa 70-80 pagine stampate al giorno.

A4) Moduli di Interfacciamento

Dovrà essere realizzato l'interfacciamento dei due emocitometri con l'Host Computer del Centro Trasfusionale, fornendo tutto quanto necessario (Hardware, software, assistenza tecnica ).  Il software gestionale con cui interfacciarsi è 'Emonet' di Insiel; l'interfacciamento dovrà utilizzare il programma DNA di Dianoema, già in funzione per le altre apparecchiature del laboratorio. Il collegamento potrà essere effettuato direttamente mediante lo stesso PC di gestione dell'emocitometro, oppure tramite PC collettore, collegati in rete con l'Host. Il collegamento dovrà permettere la ricezione delle richieste dall'Host, l'invio dei risultati, la trasmissione dei risultati dei controlli di qualità. 

A5) Carichi di lavoro

Il carico di lavoro previsto, tenuto conto dei risultati refertati, delle calibrazioni, dei controlli di qualità, di eventuali riletture di campioni anomali, dei cicli di apertura e chiusura ecc., è di circa 58.000 cicli analitici per CBC + DIFF (di cui circa 10.000 sul back up), 4000 reticolociti (40% sul back up), e 1500 eritroblasti (sul solo strumento principale) per anno.

L’attività del Laboratorio è ripartita su circa 320 giorni lavorativi/anno.

ALLEGATO B      Caratteristiche qualitative valutabili per assegnazione punteggio

La valutazione qualitativa sarà effettuata in base alle caratteristiche sotto indicate, il cui soddisfacimento dovrà essere documentato e potrà portare per ciascuna all'attribuzione di un punteggio massimo pari a quello indicato.


Organizzazione del lavoro 
Punti

2
(CQ) gestito in automazione con inserimento random e possibilità di esportazione dei dati del CQ e del loro invio on-line ai gestori del programma di elaborazione del CQ interlaboratori.
3


volume di campionamento non superiore a 200 L in automatico e a 150 L in manuale.
3


Identificazione e quantizzazione  di leucociti immaturi correlabili con cellule staminali (solo sul sistema principale)
20


Almeno il 75% dei reagenti, calibratori e controlli del back up uguali a quelli utilizzati dallo strumento principale.
3


Totale punti
29


Assistenza
Punti


Evidenza delle registrazioni di qualità relative alla gestione di non conformità segnalate dai clienti sui prodotti. 
4


Intervento per guasto strumentale entro 4 ore dalla chiamata in caso di fermo macchina
8


Disponibilità di supporto tecnico e scientifico sia per la strumentazione che per le applicazioni metodologiche 6 giorni su 7.
4


Totale punti
16


Referenze
Punti


Aggiudicazione degli stessi strumenti presso altre strutture ospedaliere nazionali (allegare elenco): se > 20
3


Lavori pubblicati su riviste scientifiche non aziendali in cui gli strumenti compaiono nella sezione “materiali e metodi” (allegare elenco): se > 2 
2


Totale punti
5


Totale generale punti
50

