CAPITOLATO PER L’ACQUISIZIONE DI UNA APPARECCHIATURA CARDIO TC MULTISLICE DA 128 SLICE DI ULTIMA GENERAZIONE A ROTAZIONE CONTINUA CON SCANSIONE VOLUMETRICA, DOPPIA ENERGIA E WORKSTATION INDIPENDENTE

Le Ditte dovranno proporre apparecchiature che rappresentino il meglio della loro produzione in termini di tecnologia TC multistrato, nell’ottica della riduzione della dose al paziente e dovranno avere i requisiti minimi descritti di seguito.

Le Ditte dovranno, inoltre, per ogni soluzione proposta, corredare l’offerta con tutto il materiale che riterranno opportuno per meglio qualificarla.

L’installazione dovrà essere comprensiva di tutto quanto previsto dalla normativa vigente sia in materia di radioprotezione del paziente e dei lavoratori, anche attraverso la verifica ed eventuale adeguamento dell’attuale schermatura anti-X dei locali, sia in materia di impiantistica elettrica e di ricambio d’aria, con il dimensionamento ed installazione di tutti gli impianti previsti dalla normativa in materia. Ogni adeguamento sarà a carico della Ditta aggiudicataria senza onere economico aggiuntivo rispetto all’importo per il quale si è aggiudicata la presente fornitura.

Requisiti minimi richiesti:

a) Gantry:

· Diametro del tunnel non inferiore a 70 cm

· Distanza tubo-detettori adeguata per ottimizzare l’efficienza geometrica del sistema d’acquisizione

b) Lettino porta paziente:

· Ampia escursione longitudinale radiotrasparente non inferiore a 170 cm, per ottimizzare i vari protocolli di scansione 

· Ampia escursione verticale 

· Lettino in fibra di carbonio o altro materiale a basso assorbimento con spessore equivalente di 1 mm o inferiore
· Incremento minimo nell’escursione longitudinale non superiore a 0,5 mm
· Accuratezza nel posizionamento non superiore a +/- 0,25 mm
c) Generatore RX:

· Ad alta frequenza gestito da microprocessori “integrato” nel gantry.

· Al fine di garantire un’eccellente qualità d’immagine, nell’acquisizione di tutti i distretti corporei e per tutte le tipologie di pazienti, è richiesta elevata potenza utile, comunque non inferiore a 80 KW. In considerazione della tipologia di sistema e delle applicazioni cliniche che si effettueranno, verrà valutata la suddetta potenza in relazione alle macchie focali disponibili ed alla tensione
· Almeno 3 stazioni di KV, con il valore massimo non inferiore a 140 KV
· Massima estensione e variazione dei valori di corrente, con valore massimo di almeno 700 mA 
d) Tubo radiogeno:

· Macchie focali di dimensioni ridotte secondo le norme IEC 336/93 standard, con macchia focale di dimensioni maggiori non superiore ad 1,1 mm x 1,1 mm.

· Elevata capacità termica anodica comunque non inferiore a 7.000.000 HU. 
· Elevata dissipazione termica anodica comunque non inferiore a 1.400.000 HU/min.
· Elevato numero di giri/min dell’anodo
 e) Sistema informatico:

· Di ultima generazione a 64 bit 

· Elevato livello di multitasking, per garantire un’eccellente simultaneità operativa 

· Archivio su disco rigido con adeguata capacità di memoria

· Archivio a lungo termine su DVD

· Elevata velocità di trasmissione delle immagini alla work-station indipendente.

 f) Consolle di comando preferibilmente a doppio monitor:

· Massima ergonomia e facilità d’uso

· Doppio monitor di grandi dimensioni a colori

· Conformità allo standard DICOM 3

· Interfaccia di collegamento a laser printer “DICOM Print”

· Tastiera alfanumerica

· Sistema di comunicazione verbale bi-direzionale e, se disponibile, sistema luminoso per la gestione dei tempi d’apnea con pazienti poco collaboranti.

· Elevata velocità di trasmissione dati in formato DICOM 3.

g) Prestazioni richieste:

L’apparecchiatura proposta dovrà consentire la gestione degli esami sui diversi distretti anatomici con la massima risoluzione, garantendo:

· ampia copertura volumetrica

· ottimizzazione dosimetrica

· ottimizzazione del workflow per tutte le tipologie d’indagine clinica 

· acquisizione in regime di doppia energia
· Elevato numero di detettori fisicamente presenti per riga (XY) non inferiore a 650 
· Detettori allo stato solido con elevata efficienza di rivelazione (indicare primary speed)
· Numero di strati contigui acquisibili contemporaneamente, non inferiore a 64 per singola scansione di 360°, con tempo minimo di rotazione del tubo su 360° non superiore a 0,35 sec
· Copertura massima utilizzando lo spessore submillimetrico, per singola rotazione su 360°, di almeno 35 mm.

· Campo di vista massimo non inferiore a 50 cm con possibilità di ampie variazioni

· Matrice di acquisizione 512x512 pixels

· Matrice di visualizzazione 1024x1024 pixels

· Elevato campionamento con numero di viste non inferiori a 1200 per rotazione su 360°. 

· Elevata risoluzione spaziale ed elevata risoluzione a basso contrasto.

· Velocità di ricostruzione e archivio delle immagini acquisite in matrice 512x512 la più alta possibile, per tutte le modalità di scansione (assiale, volumetrica) e con ogni correzione di artefatto, comunque superiore a 20 imm/sec.

· Multitasking che gestisca simultaneamente i seguenti processi: scansione, ricostruzione, visualizzazione, trasferimento automatico a workstation ed al sistema di archivio.

· Modalità d’acquisizione con doppia energia (Dual energy)
· Modalità d’acquisizione volumetrica dedicata per studi di perfusione e 4D angio
· Modalità d’acquisizione assiale a bassa dose per acquisizione cardio 
· Sistemi di modulazione per la riduzione della dose
· Sistema di visualizzazione della dose al paziente  (DLP, CDTIw, CDTIvol)

· Ampia gamma di collimazioni e spessore di strato submillimetrico utilizzabile in acquisizione volumetrica multistrato 
· Acquisizione con doppio livello di energia ed elaborazione con mappe di riferimento di acqua e iodio
h) Software richiesti nella consolle di comando:

· Scansioni assiali in standard ed alta risoluzione

· Radiografia digitale di posizionamento

· Angio CT con MIP

· Software per acquisizione volumetrica 

· Software per acquisizione volumetrica dedicata per studi di perfusione e 4D angio 

· Ricostruzioni multiplanari in tempo reale

· Software di sincronizzazione dell’iniezione di mezzo di contrasto/scansione

· Dispositivo e/o software dedicato alla visualizzazione e riduzione della dose

· Dispositivo ECG ed algoritmi per l’acquisizione cardio

 i) Work-Station indipendente, preferibilmente a doppio monitor:

· Consolle completamente indipendente con gestione autonoma del database, ad elevate prestazioni, dedicata al post-processing ed applicazioni cliniche avanzate

· Conformità allo standard DICOM 3

· Elevata memoria RAM non inferiore a 8 GB
· Ampia capacità di memoria su disco rigido 

· Archivio a lungo termine su DVD 

· Interfaccia di collegamento a laser printer “DICOM Print”

· La workstation dovrà essere corredata di tutti i software applicativi avanzati descritti nel seguente paragrafo 

 l) Software applicativi richiesti nella work-station:

· Ricostruzioni in alta risoluzione

· 3D (ricostruzioni tridimensionali)

· Angio CT con algoritmo MIP

· MPR (ricostruzioni multiplanari e curvilinee in tempo reale)

· Volume Rendering (ricostruzione 3D con rappresentazione simultanea di piu’ densita’ e diversi colori)

· Programma per esportazione immagini e volumi 3D in formato JPEG/MPEG/MOV e PC compatibili

· Sistema di gestione del workflow dei pazienti

· Software per endoscopia virtuale che consenta una navigazione automatica, con rotazione dell’endoscopio. Possibilmente consenta di salvare e esportare la navigazione effettuata.

m) Software applicativi avanzati per Cardio TC richiesti nella work-station:

· Software completo di dispositivo ECG per la valutazione della quantità di calcio presente nelle coronarie con gestione del report clinico.

· Software per l’acquisizione sincronizzata al tracciato cardiaco del paziente, con la migliore risoluzione temporale possibile e programma dedicato per la ricostruzione delle arterie coronarie con rappresentazione morfologica 2D e 3D delle stesse.

· Software per studio funzionale del distretto cardiaco, che comprenda le informazioni di frazione di eiezione e studio della parete del miocardio.
· Software di analisi e misurazione automatica in 2D e 3D, dedicato all’implantologia di Stent e lo studio di aneurismi, che fornisca segmentazione 3D, misure e preferibilmente report in automatico.

n) Altri Software applicativi avanzati richiesti nella work-station:

· Software per colonscopia virtuale con possibilita’ di percorso automatico, distensione del tratto esaminato e preferibilmente gestione del report per medico/paziente.

· Software di perfusione, per la valutazione quantitativa di lesioni ischemiche a livello cerebrale ed esteso allo studio dell’addome per applicazioni oncologiche. Possibilmente che fornisca informazioni anche sulla permeabilita’ delle lesioni tumorali

· Software per lo studio automatico del nodulo polmonare, con possibilità di riconoscimento della tipologia e segmentazione 3D. Gestione del report medico e paziente. Gestione dell’archivio e del confronto dei dati di esami diversi con la maggior quantità di parametri di confronto.
· Software per la gestione delle acquisizioni in regime di doppia energia con elaborazione di immagini su materiali di riferimento (acqua e iodio)

o) Sarà oggetto di valutazione da parte della commissione giudicatrice la proposta di un progetto di collaborazione per come appresso indicato: 

In relazione alle prerogative dell’AOU si invita la Ditta a indicare, con relativo documento controfirmato dal rappresentante legale della Ditta stessa, l’intenzione di:

1) Considerare l’AOU partner privilegiato per lo sviluppo scientifico-tecnologico e la sperimentazione clinica di nuove soluzioni tecnico-operative in termini di hardware e software riguardanti gli specifici modelli dell’apparecchiatura che verrà acquisita;

2) Proporre un progetto di collaborazione senza oneri diretti di tipo economico per l’AOU per promuovere e far promuovere progetti di ricerca e validazione di protocolli applicativi nell’ambito dei fronti di avanzamento della diagnostica TC, segnatamente: 

· Diagnostica cardiaca e vascolare coronarica,

· Diagnostica vascolare non coronaria 

· Inserimento organico delle strutture utilizzatrici dell’AOU nei processi di validazione clinica dei protocolli di esecuzione e applicazione morfo-funzionali avanzati e innovativi, specie riguardo le malattie cardiovascolari, comprese le coronarie, e cerebrovascolari, sia a livello nazionale che internazionale

A tal fine la Ditta dovrà dunque produrre un documento di proposta di collaborazione che sviluppi almeno i seguenti punti che diverranno oggetto di valutazione in sede di commissione di gara:

a. Ambiti di attività ed obbiettivi del progetto

b. Risorse professionali dell’Azienda Ospedaliero Universitaria da coinvolgersi

c. Risorse messe a disposizione dalla Ditta

d. Coinvolgimento di centri di riferimento di livello nazionale ed internazionale

p) Iniettore a doppia testa dedicato per TC multistrato 

L’attrezzatura dovrà essere corredata di:

· n°1 masterizzatore con etichettatrice personalizzabile di CD/DVD

· fantocci per la calibrazione ed il controllo di qualità dell’apparecchiatura fornita, ai sensi della normativa vigente. 
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