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REQUISITI MINIMI E CRITERI DI VALUTAZIONE 

 

PROCEDURA APERTA ACCELERATA PER LA FORNITURA IN SERVICE 

DI UNA PIATTAFORMA COSTITUITA DA STRUMENTI MODULARI A 

DIVERSA NUMEROSITÀ DI MODULI E RELATIVO MATERIALE PER LA 

DIAGNOSI RAPIDA AUTOMATICA DI SARS-CoV-2 MEDIANTE REVERSE-

TRANSCRIPTION REAL-TIME PCR, A TARGET SINGOLO (SARS-CoV-2) E 

MULTIPLO (SARS-CoV-2 E ALTRI VIRUS RESPIRATORI) OCCORRENTI 

ALLE AZIENDE SANITARIE E OSPEDALIERE DELLA REGIONE UMBRIA  

 

 

 REQUISITI MINIMI DELLA STRUMENTAZIONE E DEI PRODOTTI 

OFFERTI LA CUI MANCANZA DETERMINERA’ L’ESCLUSIONE 

DALLA GARA: 

 

1. Strumentazione 

 

 la piattaforma deve comprendere, per ogni Laboratorio della Regione, strumentazione 

da banco, nuova o ricondizionata, costituita da uno o più moduli, la cui numerosità deve 

adattarsi ai carichi di lavoro del Laboratorio in cui lo strumento verrà collocato, secondo 

i fabbisogni sotto riportati; 

 

 ogni modulo deve servire ad eseguire il test di RT-PCR per un singolo campione e deve 

poter funzionare indipendentemente dagli altri moduli dello stesso strumento (random 

access); 

 

 lo strumento deve essere in grado di eseguire con la stessa tecnologia e gli stessi 

strumenti sia test singoli per la rilevazione di SARS-CoV-2 nei soggetti senza sintomi 

suggestivi di COVID-19, sia test multiplex per SARS-CoV-2 ed altri virus respiratori 

RSV (virus respiratorio sinciziale), Influenza A e Influenza B, nei pazienti con 

sintomatologia respiratoria, sia singolarmente che contemporaneamente; 

 



 

 

 ogni strumento deve comprendere computer, lettore barcode, stampante e tutto il 

necessario al corretto funzionamento; 

 

 funzionamento completamente automatico ed esecuzione in sequenza della fase di 

estrazione, amplificazione e rilevazione dell’RNA virale mediante una reazione di 

reverse-transcription RT-PCR; 

 

 visualizzazione in tempo reale delle curve di amplificazione per la lettura dei risultati da 

parte del personale di laboratorio, oltre che, al termine della reazione, interpretazione 

automatica dei risultati; 

 

 disponibilità dei risultati nel tempo massimo di 1 ora; 

 

 caricamento del campione nel tempo massimo di 5 minuti, con limitatissima fase 

manuale, gestibile in urgenza anche da tecnici non esperti in biologia molecolare; 

 
 la piattaforma deve essere validata per processare tamponi in terreno di trasporto 

universale, per permettere che dallo stesso campione possano essere eseguite più 

tipologie di test e precisamente: molecolare, antigenico e colturale; 

 
 Fabbisogno strumentazione: 

 

o Azienda Ospedaliera di Perugia: strumentazione da min. 16 a max 32 moduli 

 

o Azienda Ospedaliera di Terni: strumentazione da min.8 a max 16 moduli 

 

o USL Umbria 1:  

 Ospedale di Città di Castello: strumentazione da min. 4 a max 8 moduli 

 Ospedale di Branca: strumentazione da min. 4 a max 8 moduli 

 Ospedale di Assisi: strumentazione da min. 1 a max 2 moduli 

 Ospedale di Castiglion del Lago: strumentazione da min. 1 a max 2 

moduli  

 Ospedale di Pantalla: strumentazione da min. 1 a max 2 moduli 

 Ospedale di Umbertide: strumentazione da min. 1 a max 2 moduli 

 



 

 

o USL Umbria 2:  

 Ospedale di Foligno: strumentazione da min. 4 a max 8 moduli 

 Ospedale di Spoleto: strumentazione da min. 2 a max 4 moduli 

 Ospedale di Orvieto: strumentazione da min. 2 a max 4 moduli 

 Ospedale di Narni: strumentazione da min. 1 a max 2 moduli  

 Ospedale di Amelia: strumentazione da min. 1 a max 2 moduli 

 Ospedale di Norcia: strumentazione da min. 1 a max 2 moduli 

 

2. Reagenti 

 

 validazione dei reagenti per tamponi nasofaringei; 

 

 la reazione di RT-PCR per ogni virus deve essere eseguita automaticamente con almeno 2 

target genici (stesso gene o geni diversi) del virus in questione (cd. test multitarget); 

 

 sensibilità del test non inferiore a 250 copie genomiche/ml per ogni virus ricercato; 

 
 la conservazione dei reagenti non deve necessitare di refrigerazione;  

 

 presenza di unico supporto pronto all’uso, contenente tutti i reagenti necessari 

all’esecuzione del test, senza necessità di alcuna manipolazione dei reagenti da parte 

dell’operatore; 

 

 possibilità di inoculazione diretta del campione biologico (terreno di trasporto per virus o 

lavaggio nasale) nel supporto dei reagenti, senza alcun passaggio intermedio da parte 

dell’operatore, per mezzo di un dispositivo tarato monouso, tale da escludere eventuali 

fenomeni di carry-over; 

 

 capacità di rilevazione delle varianti di SARS-CoV-2 attualmente circolanti nella Regione 

Umbria, con particolare riferimento alla variante brasiliana P.1 e inglese 

UKVOC202012/01; 

 
 

 Fabbisogno test: 

 

Test SARS-CoV-2:                                                                                            50.000 test 



 

 

 
Test multiplex SARS-CoV-2 e, almeno, RSV, influenza A e influenza B:      50.000 test 

 

 

 ALTRI CRITERI DI VALUTAZIONE E RELATIVI PUNTEGGI: 

 

 

PARAMETRI 

 

 

COEFFICIENTI 

 

 Piattaforma modulare articolata in un 

solo strumento (Si precisa quanto segue: 

o le tipologie di strumentazioni 

richieste per i vari Laboratori, 

sono indicate tra i requisiti 

minimi e a quelle dovrà farsi 

riferimento per la presentazione 

delle offerte; 

o la valutazione sarà effettuata, 

attribuendo un punteggio più 

elevato alle offerte aventi ad 

oggetto il maggior numero di 

moduli – secondo i fabbisogni 

sopra indicati -  nel minor 

numero di strumenti) 

max 15 punti 

 

Ottimo (15*1,00) 

Distinto (15*0,80) 

Buono (15*0,60) 

Discreto (15*0,40) 

Sufficiente (15*0,20) 

Insufficiente (15*0,00) 

 

 

 Possibilità di ottenere risultati dei 

campioni positivi ad alta carica in tempi 

inferiori rispetto ai campioni negativi.                                                                                                             

 

max 15 punti 

 

Ottimo (15*1,00) 

Distinto (15*0,80) 

Buono (15*0,60) 

Discreto (15*0,40) 

Sufficiente (15*0,20) 

Insufficiente (15*0,00) 

 

 

 Possibilità di caricamento del campione 

biologico nello strumento con 

 

Sì (8*1,00) 

NO (8*0,00) 

 



 

 

associazione del codice identificativo 

campione (barcode) al codice del 

reagente (barcode). Esito Sì/NO 

 

                                          max 8 punti 

 

 Letteratura a supporto dell’accuratezza 

diagnostica, pubblicata su riviste 

internazionali peer-reviewed       

max 8 punti                                                                                      

 

Ottimo (8*1,00) 

Distinto (8*0,80) 

Buono (8*0,60) 

Discreto (8*0,40) 

Sufficiente (8*0,20) 

Insufficiente (8*0,00 

 

 Validazione per tamponi nasali e lavaggi 

nasali. Esito Sì/NO 

 

 

max 8 punti                                                                                      

 

Sì (8*1,00) 

NO (8*0,00) 

 

 

 Caratteristiche relative al controllo 

interno di tutte le fasi della reazione di 

RT-PCR.   

 

                                               max 8 punti                                                                                      

 

Ottimo (8*1,00) 

Distinto (8*0,80) 

Buono (8*0,60) 

Discreto (8*0,40) 

Sufficiente (8*0,20) 

Insufficiente (8*0,00) 

 

 

 Lo strumento non deve necessitare di 

sanificazione e/o di manutenzione 

quotidiana e/o di tarature specifiche  

                                                      max 4 punti 

 

Ottimo (4*1,00) 

Distinto (4*0,80) 

Buono (4*0,60) 

Discreto (4*0,40) 

Sufficiente (4*0,20) 

Insufficiente (4*0,00) 

 

 

 Capacità di memoria del database e 

possibilità di salvataggio dei risultati su 

supporto esterno 

                                                       max 4 punti 

 

 

Ottimo (4*1,00) 

Distinto (4*0,80) 

Buono (4*0,60) 

Discreto (4*0,40) 

Sufficiente (4*0,20) 

Insufficiente (4*0,00) 

 



 

 

 

Il Responsabile Unico del Procedimento                

Dott.ssa Francesca Gernini 

I componenti del Tavolo Tecnico 

Prof.ssa Antonella Mencacci 

Dr. Valerio Malagigi 

Dr. Augusto Scaccetti 

Dr.ssa Antonella Proietti 

F.to digitalmente 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


