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Elenco ditte 

Oggetto: Consultazione preliminare di mercato (art. 66 D.Lgs 50/2016) per l’affidamento del servizio di 
esecuzione di test per lo screening prenatale non invasivo della trisomia 21, trisomia 18, 
trisomia 13 ed aneuploidie dei cromosomi sessuali mediante analisi del DNA fetale libero del 
sangue materno da svolgersi presso un laboratorio esterno – RICHIESTA CHIARIMENTI ED 
INTEGRAZIONI – CIG 7610837560 

 

Con la presente si chiede di integrare la vs manifestazione d’interesse compilando lo schema sotto riportato 
con i requisiti del servizio già indicati nella consultazione preliminare di mercato pubblicata e per i quali è 
richiesta la rispondenza. Se sono già state presentate relazioni o documentazione a supporto, riportare 
semplicemente la dicitura “documentazione già inoltrata”.  
 
Per il servizio:  

Descrizione requisito SI/NO - descrivere il 
requisito  

Il servizio dovrà comprendere la fornitura delle provette, il materiale da 
imballaggio, e quant’altro si rendesse necessario (barcodes, modulistica, altro) 
alla spedizione.  

 

È compreso anche il ritiro e la spedizione dei campioni presso la sede del ns 
Istituto con cadenza anche giornaliera.  

 

La ditta partecipante dovrà fornire una soluzione software in grado di 
visualizzare e scaricare il referto tramite accesso nominale e rispondente ai 
requisiti richiesti dal GDPR.  

 

Il risultato del test dovrà essere disponibile entro 8 giorni lavorativi dal ritiro del 
campione. 

 

 
Per il test: 

Descrizione requisito SI/NO  - descrivere il 
requisito 

Deve amplificare e sequenziale in modo specifico i polimorfismi a singolo 
nucleotide (SNP) e, pertanto, essere in grado di distinguere i genotipi materni 
da quelli fetali; 

 

Deve poter essere effettuato a partire dalla nona settimana di gravidanza, fino 
alla fine della gravidanza e deve inoltre essere validato per pazienti ad alto e 
basso rischio; 

 

Deve essere in grado di rilevare il rischio di triploidia e vanishing twin;  
Deve effettuare un’accurata quantificazione della frazione di DNA fetale libero 
in circolo, così come raccomandato da tutte le linee guida nazionali ed 
internazionali; 

 

Deve permettere di esprimere il risultato in termini di rischio per le anomalie  
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indagate; 
Ripetizione dell’esame senza oneri aggiunti in caso di fallimento dell’analisi 
dovuta a bassa frazione fetale 

 

 
La documentazione dovrà pervenire alla SC Ingegneria clinica, Informatica e Approvvigionamenti a mezzo 
P.E.C. (OIBurloTS.protgen@certsanita.fvg.it) entro il 7 settembre 2018. 
 
 
 

 Il Dirigente della SC Ingegneria Clinica, 
Informatica ed Approvvigionamenti  

Ing. Francesco Barbagli 
- firmato digitalmente - 
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