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CAPITOLATO TECNICO

HT_2023_294_HDSC_PROTEOMICA_PROCEDURA TELEMATICA APERTA Al SENSI
DELL’ART. 71 DEL D.LGS. N. 36/2023 S.M.l. PER L’AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI
PROCESSAMENTO DI CAMPIONI ATTRAVERSO L’UTILIZZO DI METODI DI PROTEOMICA
AFFINITY-BASED DI ULTIMA GENERAZIONE SU PIATTAFORME “HIGH-THROUGHPUT” IN
FAVORE DELLA FONDAZIONE HUMAN TECHNOPOLE
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1. Oggetto Premessa
La Fondazione Human Technopole (di seguito “Fondazione HT”) & una Fondazione istituita dall’art. 1, comma
116, della legge 11 dicembre 2016, n. 232, disciplinata dagli articoli 14 e ss. del Codice Civile, dalla citata
legge 11 dicembre 2016, n. 232, dal Regolamento (D.P.C.M. 27/02/2018) e dallo Statuto (D.P.C.M.
27/03/2018) e finanziata dallo Stato, per lo svolgimento di attivita di ricerca scientifica di interesse generale,
la cui sede principale € a Milano.

La Fondazione HT ha la necessita di affidare un servizio di processamento di campioni attraverso I'utilizzo di
metodi di proteomica affinity-based di ultima generazione su piattaforme “High-Throughput”.

Il Fornitore aggiudicatario dovra eseguire il servizio, che includera le seguenti attivita:
- ricezione dei campioni;
- processamento;
- consegna dei dati.
2. Requisiti primari del servizio

2.1. Invio e ricezione dei campioni

| campioni verranno inviati dal’Owner dei campioni attraverso un corriere internazionale con temperatura
controllata, formato e modalita dell’invio saranno disciplinati dal Material Transfer Agreement (di seguito “MTA”)
sottoscritto tra I'Owner e |l Fornitore aggiudicatario (di seguito anche “Fornitore”).

I campioni verranno inviati secondo la seguente suddivisione:

- Invio 1 — composto da minimo 1.100 campioni.

- Invio 2 (opzionale).

Il Fornitore comunica ad HT al seguente indirizzo mail emanuele.diangelantonio@fht.org I'avvenuta ricezione
dei campioni

Entro 7 giorni lavorativi dal ricevimento dei campioni, Il Fornitore aggiudicatario dovra comunicare sempre
allindirizzo mail emanuele.diangelantonio@fht.org I'esito delle verifiche preliminari di idoneitd dei campioni
effettuate attraverso controlli qualitativi e quantitativi (FASE 1).

In caso di campioni non idonei il Fornitore dovra contestualmente comunicare ad HT, in linea anche con quanto
indicato nello schema di contratto:

- il numero dei campioni non idonei;
- le motivazioni della inidoneita;

HT entro 7 giorni lavorativi dalla suddetta comunicazione valutera la possibilita di sostituire i campioni ritenuti
non idonei anche in contraddittorio con il Fornitore.

Per il materiale concordemente ritenuto non idoneo, il Fornitore dovra provvedere a distruggerlo entro 7 giorni
ed a darne contestuale comunicazione ad HT e al’'Owner.
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HT dedichera al presente progetto un Project Manager che interagira direttamente con il Fornitore aggiudicatario
per assicurare un efficiente flusso di campioni e dati, nonché per sviluppare e riportare metriche di progetto
appropriate.

Il Project Manager di HT sara il principale punto di contatto per la gestione quotidiana del progetto e per la
pianificazione e la risoluzione dei problemi.

il Fornitore dovra indicare un Referente Tecnico per il coordinamento dei servizi oggetto del presente Capitolato,
che dovra, inoltre, rendersi disponibile a collaborare con i ricercatori di HT anche per il miglioramento
nell'interpretazione dei dati che verranno prodotti sui diversi invii di campioni.

Il Project Manager di HT incontrera periodicamente il Referente Tecnico indicato dal fornitore aggiudicatario per
verificare e garantire un avanzamento soddisfacente del progetto.

2.2. Processamento dei campioni

Il Fornitore dovra processare tutti i campioni con analisi proteomiche utilizzando tecnologie affinity-based di
ultima generazione (attraverso aptameri o anticorpi), e in particolare:

- piattaforme high-throughput che consentano I'analisi di minimo 500 campioni alla settimana,

- piattaforme che consentano di analizzare il numero massimo di proteine possibile con la piu recente
tecnologia di analisi disponibile al fornitore e comunque non inferiore alle 5,000 proteine;

- tecnologia con un coefficiente di variazione <20%.

Ogni passaggio dei servizi deve essere effettuato nelle stesse modalita e dallo stesso laboratorio.

Il Fornitore deve possedere un sistema di controllo di qualita solido e documentato per l'intero processo di
preparazione dei campioni e generazione dei dati, in linea con i requisiti e gli standard del settore.
Il processo di preparazione dei campioni e generazione deve prevedere sistemi ed infrastrutture poste a:

- prevenire la perdita/degradazione/scambio dei campioni ricevuti;

- prevenire l'accesso non autorizzato ai campioni conservati;

- impedire l'accesso non autorizzato ai dati di proteomica;

- prevenire la perdita dei dati prima della trasmissione a HT.

2.3. Modalita di consegna dei dati e tempistiche

Il Fornitore dovra fornire i dati derivanti dalle analisi di proteomica del singolo invio di campioni che avra ricevuto
ad HT e, ove richiesto, allOwner (FASE 2).

| dati dovranno essere trasferiti dal fornitore ad HT in forma criptata e resi disponibili da remoto per almeno tre
mesi.

Tutti i dati dovranno essere resi accessibili tramite browser o altri strumenti informatici normalmente disponibili.
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Il formato dei dati dovra essere compatibile con analisi in Python e R e includere tutti i metadati disponibili per
ciascun campione

| dati dovranno essere inviati ad HT con allegata Relazione Tecnica che dovra includere le analisi qualitative e
quantitative effettuate su tutti i campioni ricevuti comprese la normalizzazione e calibrazione dei dati, nonché gl
eventuali altri step di controllo di qualita pertinenti con il protocollo di generazione dei dati in uso, in modo da
permettere ad HT di valutare i dati dei campioni individuali e ripetere le analisi a partire dai dati grezzi.

HT entro 10 giorni lavorativi dalla ricezione degli esiti delle analisi di ciascun invio, provvedera alla validazione
della qualita dei dati. A tal fine & necessario che il data missingness non sia superiore al 10% per campione € la
percentuale del numero di proteine al di sotto del level of detection (LOD) non sia superiore al 20%, con LOD
definito come il valore riportato precedentemente in letteratura come appropriato per la tecnologia in uso.

Ove i risultati non fossero ritenuti conformi, HT lo comunichera al fornitore tramite mail e quest’ultimo ripetera
qualsiasi servizio non conforme a quanto pattuito entro 90 giorni dalla suddetta notifica, dando comunicazione
ad HT:

- se in possesso di campioni sufficienti per ripetere il Servizio;

- se necessario un rinvio di quantita aggiuntive dei campioni interessati.

In questo caso HT si riserva di valutare la possibilita di sostituire i campioni.

| dati ottenuti dalle analisi dovranno essere riconsegnati entro 35 giorni, e/o entro altro termine migliorativo
indicato nell’'offerta tecnica, dalla data del Certificato di Conformita Intermedia.

| dati ottenuti dalle analisi del INVIO 1 dovranno essere in ogni caso riconsegnati entro il 15 Gennaio 2024.

Firmato da EMANUELE

il 15/09/ (816 :48:20 10:57:58 CEST
CEST

DI ANGELANTONIO
Vistato dSCATELLI S/: ‘ Data: 19/69/2023
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