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USO PREVISTO 
Il dispositivo è un controllo da impiegare nei programmi di Controllo 
di Qualità Interno (v. oltre: Normativa CQI), per gli analiti indicati 
nell’inserto “Valori assegnati”, nel monitoraggio delle prestazioni dei 
dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) (1,2). Per essere ammessi 
al rimborso dal sistema sanitario, i laboratori devono documentare che 
svolgono programmi di Controllo di Qualità Interno (CQI) e partecipa-
no a programmi di Valutazione Esterna di Qualità (VEQ) (3,4,5). Sono 
perseguibili i fatti volti ad ottenere contributi non dovuti, o il loro uti-
lizzo per finalità diverse (6,7,8). 
 

MATERIALE FORNITO 
Il dispositivo è costituito da due Campioni di siero umano liofilo 
(Campioni 1 e 2). Il dispositivo è composto da: 10 provette monouso in 
polipropilene per ciascun Campione (Campione 1: 10x0,5 mL; Cam-
pione 2: 10x0,5 mL); una metodica; un inserto “Valori assegnati” con 
le concentrazioni lotto-specifiche. Attrezzature richieste, ma non forni-
te, per l’utilizzo del dispositivo: pipette volumetriche (opportunamente 
controllate e calibrate); puntali monouso; acqua distillata; agitatore di 
provette (es. vortex); sistema di dosaggio (strumento e/o kit). 
 

CARATTERISTICHE  
I materiali di controllo devono presentare caratteristiche chimico-
fisiche il più possibile simili ai campioni dei pazienti (commutabilità) 
(14). L’uso di materiali a matrice umana è auspicabile perché rende 
più probabile l’ottenimento di questa caratteristica (14). I controlli del 
dispositivo sono preparati esclusivamente da siero umano (15 - 22). 
 

RICOSTITUZIONE 
Dispensare in ogni provetta 0,5 mL di acqua distillata con pipetta vo-
lumetrica. Lasciare riposare 30 minuti; mescolare agitando o capovol-
gendo delicatamente finché il materiale non sia completamente dissol-
to. 
 

CONSERVAZIONE E STABILITA’ 
Il dispositivo è stabile sino alla data di scadenza se conservato a 2-8°C 
nella confezione originale e/o al riparo da umidità. Dopo completa ri-
costituzione dosare immediatamente: infatti i Campioni ricostituiti so-
no stabili solo 1 ora se conservati ben chiusi a 2-8°C al riparo da umi-
dità (e comunque non oltre la scadenza). Il Campione è monouso: non 
congelare i Campioni ricostituiti e scartare il materiale inutilizzato. 
 

PROCEDURA 
Utilizzare il dispositivo come per il dosaggio dei campioni dei pazien-
ti. I Campioni sono forniti in provette 12x75 provviste di etichetta con 
codice a barre, per essere collocate direttamente negli strumenti con 
lettura ottica. Se gli strumenti non sono provvisti di lettore, identifica-
re manualmente il Campione come controllo. L’identificazione del 
Campione con codice a barre è raccomandata, perché consente il tra-
sferimento dei risultati analitici per la gestione del CQI allargato inter-
laboratori (13,14) su DicoCARE Online, Applicazione Web CARE con 
accesso all’indirizzo: http://online.dicocare.org (23,24,25). 
 

LIMITAZIONI 
Il dispositivo non deve essere utilizzato dopo la scadenza o in caso di 
contaminazione microbica o eccessiva torbidità dopo ricostituzione. Il 
dispositivo non può essere utilizzato come standard per correggere la 
calibrazione dei metodi (14,15,16). 
 

 

VALORI ASSEGNATI 
Nell’inserto “Valori assegnati” sono riportati valori lotto-specifici, as-
segnati in base ai risultati ottenuti sullo stesso materiale di controllo 
dai laboratori italiani partecipanti al programma di Valutazione Ester-
na di Qualità DicoCARE VEQ (16,17). Per evitare distorsioni associa-
te ad eventuali valori estremi, nel programma DicoCARE VEQ sono 

impiegati criteri di Statistica robusta: Mediana (M) e Deviazione 
Standard robusta (DS) (17). Il Campione 1 del dispositivo corrisponde 
al Campione A di un Invio DicoCARE VEQ e il Campione 2 del di-
spositivo corrisponde al Campione B del medesimo Invio DicoCARE 
VEQ. L’Invio DicoCARE VEQ di riferimento è riportato nell’inserto 
“Valori assegnati”. Le tabelle riportano per i Campioni 1 e 2 i valori 
M, DS e l’intervallo di M ± 2 DS ottenuti dai partecipanti al pro-
gramma DicoCARE VEQ, con reagenti forniti dai produttori dei si-
stemi analitici elencati nell’inserto. I risultati del laboratorio dovreb-
bero posizionarsi entro l’intervallo riferito al metodo utilizzato. I valo-
ri, tuttavia, possono variare nel tempo a causa della variabilità inter-
laboratorio (differenze nelle metodologie, strumentazioni, reagenti o 
modifiche agli stessi). Ogni laboratorio dovrebbe stabilire l’intervallo 
riferito ai propri valori M e SD e dovrebbe considerare solo come gui-
da i valori riportati nell’inserto “Valori assegnati” (11,12,13,14). 
 

 

AVVERTENZE  
Il dispositivo impiega siero umano ottenuto da sacche di plasma rac-
colte presso Centri trasfusionali italiani. Le sacche contengono anti-
coagulanti quali, ad esempio: ACD (acido citrico +citrato di sodio 
+destrosio); CPD (citrato +fosfato +destrosio); CPDA (CPD +adeni-
na). 
 

 

MISURE DI SICUREZZA 
Il dispositivo contiene materiali di origine umana, non reattivi con me-
todi approvati per l’antigene di superficie dell’epatite B e per gli anti-
corpi anti-HIV e anti-HCV. Poiché la negatività a questi test non e-
sclude l’infettività, per evitare contaminazioni personali ed ambientali 
si raccomanda di trattare i Campioni come potenzialmente infettivi: 
usare guanti monouso durante la manipolazione dei Campioni e duran-
te il dosaggio; non pipettare i reagenti con la bocca; non fumare, man-
giare, bere o applicare cosmetici durante l'esecuzione del dosaggio. I 
residui dei reagenti ed i contenitori devono essere decontaminati e 
smaltiti secondo la vigente normativa ambientale sui rifiuti. Il disposi-
tivo contiene Sodio Azide a concentrazioni inferiori a 0.1% w/w. Per 
informazioni sui pericoli v. Scheda di sicurezza del prodotto. Il Siste-
ma di Gestione per la Qualità di Care S.r.l. è certificato secondo le 
norme UNI EN ISO 9001:2008 (26) e UNI EN ISO 13485:2004 (27). 
 

 

NORMATIVA CQI 
L’attivazione di programmi CQI è obbligatoria come da Norme legisla-
tive Nazionali e Regionali ai fini di Autorizzazione e Accreditamento 
Istituzionale delle Strutture Sanitarie Pubbliche e Private (3,4,5). 
L’attivazione di programmi CQI è obbligatoria sia per Norme Profes-
sionali di Accreditamento di Eccellenza delle Società Scientifiche Eu-
ropee (9) che per Norme Internazionali di Certificazione (10). I pro-
grammi CQI sono regolamentati sia da Linee Guida Regionali (11,12) 
che da Società Scientifiche, a livello Internazionale (13) o Nazionale 
(14). E’ necessario distinguere tra programmi CQI (per la validazione 
della serie analitica) e validazione della calibrazione (14). La valida-
zione della calibrazione va effettuata dopo la procedura di calibrazione 
e prevede l’utilizzo di materiali di controllo per validare (e quindi ac-
cettare o rifiutare) l’avvenuta procedura di calibrazione (14). I pro-
grammi CQI consentono la validazione della serie analitica e compor-
tano l’introduzione e l’analisi di materiale di controllo insieme ai 
campioni dei pazienti (14). Il campione di controllo CQI dovrebbe es-
sere inserito ogni volta in posizione casuale rispetto ai campioni dei 
pazienti (14). Nei programmi CQI si devono impiegare materiali di 
controllo differenti da quelli usati per la calibrazione (11,12,13) ed è 
preferibile che i materiali di controllo siano sempre indipendenti (o di 
terza parte) cioè diversi rispetto a quelli prodotti o forniti insieme ai 
reattivi (14). Il programma CQI si deve applicare a tutti gli esami del 
laboratorio che forniscano risultati quantitativi su scala continua e per 
i quali esista un adeguato materiale di controllo (11,12,14). 
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