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OGGETTO DELLA FORNITURA

1. OGGETTO

Oggetto del presente capitolato € la fornituraeti/plasmi da utilizzare per un programma di Vahibne Esterna di
Qualita (VEQ) per Ormoni e per Marcatori Tumoraliotto ai Servizi di Medicina di Laboratorio ubicatella
Regione Lombardia e ai Laboratori afferenti ai peogmi VEQ gestiti dalla Regione Toscana, medidn@zntro di
Riferimento Regionale situato presso 'AOU di Cayiefrirenze.

La gestione del programma € in capo al Centro flirlRiento Regionale per la Qualita dei Servizi deditina di
Laboratorio (di seguito Centro di Riferimento) cggde presso 'ASST Grande Ospedale Metropolitagouiddda di
Milano.

2. CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA E DEL MATERIALE DI CONTROLLO
Le imprese devono fornire 24 lotti di campioni densentano obbligatoriamente il dosaggio dei segaealiti, le
cui concentrazioni devono essere comprese neglvialli sotto riportati:

analiti obbligatori

Analita Unita Concentrazione bassa Concentrazionelta
T3 libera pg/mL 15 15
T4 libera pg/mL 4 40
TSH pUl/mL 0.03 30
LH muUl/mL 4 70
FSH mUl/mL 4 70
Prolattina pUl/mL 40 3000
Insulina pUl/mL 4 200
Cortisolo ug/dL 4 50
Estradiolo pg/mL 30 2000
Progesterone ng/mL 0,5 30
Testosterone ng/mL 0.4 15
HCG mUl/mL 5 1000
C PEPTIDE ng/mL 0,6 9,5
DHEA-S pg/dL 50 1000
HGH ng/mL 2 15
FOLATI ng/mL 2 15
VITAMINA B 12 pg/mL 180 900
Ferritina ng/mL 20 1000
CEA ng/mL 5 50
AFP Ul/mL 5 200
PSA totale ng/mL 2 20
PSA libero ng/mL 0.2 10
CA 19-9* U/mL 15 250
CA 125 U/mL 15 250
CA 15-3 U/mL 15 100
* | valori per il CA 19-9 si intendono ottenuti cometodi diversi da quello utilizzato da Architect Zdit.
Per 'HCG I'lmpresa deve indicare se si tratta delt@lecola intera o della frazione beta.

Oltre agli analiti sopra riportati, possono esggesenti nei campioni, anche non in tutti i 24ijJotseguenti analiti:

analiti facoltativi

Aldosterone
Delta-4-androstenedione
17alfa OH Progesterone
IGF1
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SHBG

25-OH Vitamina D
Tireoglobulina
Paratormone

Le concentrazioni dei suddetti analiti devono esskaterminabili con i principali metodi di analisicommercio.

Il materiale di controllo pud essere fornito in unico flacone per tutti gli analiti summenzionatympresi quelli
facoltativi; in alternativa possono essere forditie o al massimo tre flaconi separati. Sara tifmleferenziale
I'offerta di un unico flacone.

Ciascun componente deve essere presente in coaienir diverse nei vari lotti; i vari analiti di ascun lotto
devono avere concentrazioni differenziali, ovveom possono essere presenti tutti in concentrazdtaeo tutti in
concentrazione bassa contemporaneamente.

| sieri/plasmi devono avere le seguenti caratiehist

» stato fisico e volume:

e se viene fornito un unico flacone: ciascun campipné essere fornito allo stato liofilizzato da
ricostituirsi con un volume di almeno 5 ml o altats liquido di almeno 5 mL;

» se vengono forniti due o tre flaconi: ciascun campipud essere fornito o allo stato liofilizzato, i
flaconi da ricostituirsi con un volume adeguatoe afjuantita necessarie per I'esecuzione dei
dosaggi degli analiti presenti e comunque almenaL3 allo stato liquido e in tal caso il volume
deve essere adeguato alle quantita necessariéepecuzione dei dosaggi degli analiti presenti,
comunque il volume deve essere di almeno 3 mL;

» matrice: di origine umana. Eventuali arrichhimeatdiyranno essere con componenti di origine umana,;

» compatibilita: i campioni devono essere compatitoin i metodi di analisi piu frequentemente usati;

» stabilitd: a confezione integra, a 2 — 8°C, alm@8amesi dalla data di consegna al Centro di Rifenito.
Dopo ricostituzione o apertura del flacone: peunécore a temperatura ambiente (ad esclusioneTdd), P
un mese a -20°C;

» sicurezza biologica: negativita agli esami di ultigenerazione per la ricerca di HBsAg e anticonpi- a
HIV e anti-HCV.

3. NUMERO DI FLACONI

Se i campioni sono forniti in un unico flacone @mente anche gli analiti facoltativi il numero icativo dei flaconi
e di 280 per ogni lotto. Nel caso in cui siano fordiversi flaconi, i numeri varieranno a secondiegli analiti
contenuti in ciascuno. In ogni caso i numeri es@tAnno comunicati con gli ordini e potranno varidi + il 20%
amche dopo la definizione delle necessita in bbhsaraero di analiti presenti in ciascun flacone.

| primi sei lotti devono essere consegnati al GedirRiferimento Regionale per la Qualita dei Sardi Medicina
di Laboratorio presso 'ASST Grande Ospedale Matligno Niguarda di Milano, Piazza Ospedale Maggi8r
Padiglione 12 entro i primi mesi di dicembre 200L6.date delle ulteriori consegne devono essereacdate con il
Centro di Riferimento, ma dopo la prima consegneode essere garantite consegne contemporanee dnalf
lotti.

4. REQUISITI MINIMI PER LA PARTECIPAZIONE ALLA PROCEDU RA
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Per 'ammissione alla procedura dovranno essepettedi i seguenti requisiti:

1.

nei vari campioni dovranno essere presenti gliiar@dbligatori con concentrazioni all'interno deinge
indicato e in concentrazioni differenziate nei dsrdotti (alcuni analiti a bassa concentrazionlepai a
intermedia, alcuni ad alta concentrazione);

i campioni devono essere compatibili con i metodadalisi pit frequentemente usati e devono essere
accompagnati da un “certificato” che attesti i valdi concentrazione ottenuti con almeno due metodi
analitici differenti. Tale certificato dovra essén@iato per opportuna valutazione e approvazioagalte
del Centro di Riferimento prima degli invii, in t@mtali da permettere I'eventuale sostituzione Idéb.
Qualora il lotto non rispettasse i requisiti depitalato, il lotto non sara accettato. Qualora eitol fornito,
analizzato dai Laboratori partecipanti alla VEQrigglasse per piu di un analita con concentrazésterne

al range di misura indicato, I'lmpresa si impeghi@naio di un ulteriore lotto in tempi da concordacon il
Centro;

la matrice di tutti i campioni deve essere di arggumana. Eventuali arricchimenti dovranno essere ¢
componenti di origine umana. Le imprese devono gocaue le molecole utilizzate per gli eventuali
arricchimenti e le modalita con cui sono esegpiiima dell'invio dei certificati relativi ai campid;

stabilita: a confezione integra a 2 — 8°C, alme®anksi dalla data di consegna al Centro di Rifeniiae
stabilitd dopo apertura o ricostituzione campi@er almeno 1 ora temperatura ambiente (ad esckisieh
PTH), 1 mese a -20°C;

sicurezza biologica: negativita agli esami di ultigenerazione per la ricerca di HBsAg e anticonpi- a
HIV e anti-HCV.

| requisiti succitati saranno oggetto di autocerifione da parte delle imprese partecipanti.

5. REQUISITI VALUTABILI

Saranno oggetto di valutazione in base alla doctam@me fornita dalle imprese i seguenti requisiti:

1.

presenza di analiti facoltativi in concentraziofliimerno del range di misura della maggior padei
sistemi di analisi in commercio;

presenza di analiti aggiuntivi (ormoni e/o marcatamorali) in concentrazioni all'interno del rangk
misura della maggior parte dei sistemi di anaisiommercio;

numero flaconi per tutti gli analiti;

stato fisico e volume:

- stato liquido

- materiale fornito nel minor numero di flaconi

- se viene fornito un unico flacone, volume liquiddaricostituire superiore a 5 mL

- se il materiale & fornito in 2/3 flaconi, volumguido o da ricostituire superiore a 3 mL
possibilita di pianificare con il Centro di Riferanto I'andamento delle concentrazioni per ogni itaalel

corso del ciclo.
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