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DicoCARE™ CQI

Modulo di Controllo di Qualita Interno (CQI)

Sangue Occulto
Codice : CA-CQIFOB

USO PREVISTO

Dispositivo da impiegare nei programmi di ContrafioQualita Inter-
no (v. oltre: Normativa CQI), nel monitoraggio delprestazioni dei
dispositivi medico-diagnostici in vitro (IVD) (1,2)er la ricerca con
test immunologici del’Emoglobina umana nelle fé8angue Occulto).
Per essere ammessi al rimborso dal sistema sanitdaboratori de-
vono documentare che svolgono programmi di Cormtrdil Qualita
Interno (CQI) e partecipano a programmi di Valutae Esterna di
Qualita (VEQ) (3,4,5). Sono perseguibili i fattilticad ottenere con-
tributi non dovuti, o il loro utilizzo per finalitdiverse (6,7,8).

MATERIALE FORNITO

Dispositivo costituito da due Campioni in formafile (Campioni 1 e
2) e composto da: 5 flaconi di vetro per ciascumf@ane (Campione
1: 5x1 mL; Campione 2: 5x1 mL); una metodica; ugeio “Valori
assegnati” con le concentrazioni lotto-specificAdrezzature richie-
ste, ma non fornite, per I'utilizzo del dispositiyppette volumetriche
(opportunamente controllate e calibrate); puntadnouso; acqua di-
stillata; agitatore di provette (es. vortex); pribeeda congelamento a
fondo conico; tappi; sistema di dosaggio (strumexitokit).

CARATTERISTICHE

I materiali di controllo devono presentare caratahe chimico-

fisiche il piu possibile simili ai campioni dei pamti (commutabilita)

(9). L'uso di materiali a matrice umana € auspieaperché rende piu
probabile I'ottenimento di questa caratteristical{d. | Campioni di

controllo del dispositivo sono allestiti da Emogtabumana.

RICOSTITUZIONE E ALIQUOTAMENTO

Battere delicatamente i flaconi per rimuovere ewel® materiale lio-
filo residuo nel tappo, quindi dispensare in ogmedne 1 mL di acqua
distillata con pipetta volumetrica.

ATTENZIONE, per i soli utilizzatori del test i-FOBMemoglobin NS-

Plus: ricostitituire i Campioni con 1 mL del diluendel test per cam-
pioni alti (Specimen Diluent).

Tappare e lasciare riposare per 15-30 minuti a ¢éeatpra ambiente,
quindi agitare o capovolgere delicatamente perngaeaomogeneita
del materiale. Usare nello stesso giorno di ritezibne o aliquotare i
rispettivi Campioni in provette da congelamentordb conico e sigil-
lare con tappo. Identificare opportunamente i Campl e 2 e conge-
lare a -20°C. Tenere nota della data di ricostitogie congelamento.

CONSERVAZIONE E STABILITA’

Dispositivo stabile sino alla data di scadenza geservato a 2-8°C
nella confezione originale e/o al riparo da umidit&ampioni ricosti-
tuiti sono stabili 24 ore se conservati ben chaig8°C o 30 giorni (e
comunque non oltre la scadenza) se conservatiaijua -20°C. |
Campioni scongelati sono stabili 4 ore se consebext chiusi a 2-
8°C. Non ricongelare i Campioni scongelati.

PROCEDURA

Utilizzare il dispositivo come per il dosaggio @ampioni di controllo,
seguendo la procedura raccomandata dal produtebreest. | risultati
analitici possono essere valutati nell’ambito di@@! allargato inter-
laboratori (9) su DicoCARE Online, Applicazione WeBare
all'indirizzo: http://online.dicocare.or{18,19,20).

LIMITAZIONI

Il dispositivo non deve essere utilizzato dopodadenza o in caso di
contaminazione microbica o eccessiva torbidita dogastituzione. Il
dispositivo deve essere utilizzato solo a scopeodtrollo di qualita e
non come standard per correggere la calibrazionmetdi (9,10).

VALORI ASSEGNATI

Nell'inserto “Valori assegnati” sono riportati vaidotto-specifici, in
base ai risultati ottenuti sullo stesso materiae ldboratori parteci-

panti al programma di Valutazione Esterna di QaallicoCARE

VEQ (11,12). Per evitare distorsioni associate larvastremi sono
impiegati criteri di Statistica robusta: Mediana )(M Deviazione
Standard robusta (DS) (12). Il Campione 1 del digpm corrisponde
al Campione A di un Invio DicoCARE VEQ e il Camp@o2 del di-

spositivo corrisponde al Campione B del medesimin iDicoCARE

VEQ. L'Invio DicoCARE VEQ di riferimento e riportatnell'inserto

“Valori assegnati”. Le tabelle riportano per i Cdomp 1 e 2 i valori

M, DS e l'intervallo di M + 2 DS ottenuti dai padeanti al pro-

gramma DicoCARE VEQ, con reagenti forniti dai prtidt dei si-

stemi analitici elencati nell'inserto. | risultadel laboratorio dovreb-
bero posizionarsi entro I'intervallo riferito al tedo utilizzato. | valo-
ri, tuttavia, possono variare nel tempo a causk delriabilita inter-

laboratorio (differenze nelle metodologie, strunaeitni, reagenti o
modifiche agli stessi). Ogni laboratorio dovreblebdire I'intervallo

riferito ai propri valori M e SD e dovrebbe consae solo come gui-
da i valori riportati nell'inserto “Valori assegiiaf9).

MISURE DI SICUREZZA

Il dispositivo contiene Emoglobina da sangue umano non reattino co
metodi approvati per I'antigene di superficie deplatite B e per gli
anticorpi anti-HIV e anti-HCV. Poiché la negativigaquesti test non
esclude l'infettivita, per evitare contaminaziomrgonali ed ambienta-
li si raccomanda di trattare i Campioni come pat@nzente infettivi:
usare guanti monouso durante la manipolazione deipgidni e duran-
te il dosaggio; non pipettare i reagenti con lackpoion fumare, man-
giare, bere o applicare cosmetici durante l'esenezidel dosaggio. |
residui dei reagenti ed i contenitori devono essigeontaminati e
smaltiti secondo la vigente normativa ambientalerifiuti. Il disposi-
tivo contiene Sodio Azide a concentrazioni infari@r0.1% w/w. Per
informazioni sui pericoli v. Scheda di sicurezza pidotto. Il Siste-
ma di Gestione per la Qualita di Care S.r.l. éiftesto secondo le
norme UNI EN ISO 9001:2008 (21) e UNI EN ISO 132884 (22).

NORMATIVA CQI

L'attivazione di programmi CQI e obbligatoria coule Norme legisla-
tive Nazionali e Regionali ai fini di Autorizzaziere Accreditamento
Istituzionale delle Strutture Sanitarie PubblichePevate (3,4,5).
L'attivazione di programmi CQI & anche obbligatosia per Norme
Internazionali di Certificazione (23) che per Norfeofessionali di
Accreditamento di Eccellenza delle Societa Scimtigf Europee (24).
I programmi CQI sono infine regolamentati da Orgamilnternaziona-
li (25), da Societa Scientifiche Nazionali (9,26pme pure da Linee
Guida Regionali (27,28). E’ necessario distingueagprogrammi CQI
(per la validazione della serie analitica) e vatidee della calibrazio-
ne (9). La validazione della calibrazione va effata dopo la procedu-
ra di calibrazione e prevede I'utilizzo di materidil controllo per va-
lidare (e quindi accettare o rifiutare) I'avvenyacedura di calibra-
zione (9). | programmi CQI consentono la validaeiaiella serie anali-
tica e comportano l'introduzione e I'analisi di raale di controllo
insieme ai campioni dei pazienti (9). Il campioneahtrollo CQI do-
vrebbe essere inserito ogni volta in posizione al@stispetto ai cam-
pioni dei pazienti (9). Per il CQI si devono impaeg materiali di con-
trollo differenti da quelli usati per la calibram®, quando siano repe-
ribili (9,25,26,27,28) ed & preferibile che i maadirdi controllo CQI
siano sempre indipendenti (o di terza parte) cinerdi rispetto a
quelli prodotti o forniti insieme ai reattivi (9,261 CQI si deve appli-
care a tutti gli esami del laboratorio che forniszaisultati quantitati-
vi su scala continua e per i quali esista un adeguwateriale di con-
trollo (9,27,28). Nei programmi di screening cottete, la frequenza
consigliata di esecuzione dei controlli CQI peispdsitivi IVD per la
ricerca del Sangue Occulto (oltre alla verificalalealibrazione) pre-
vede almeno una esecuzione di ogni livello di @drall'interno del-
la seduta analitica, con cadenza proporzionale@mleno di test esegui-
ti (1 ogni 100 test) o alla durata della sedutaddi ora) (26).
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SIMBOLOGIA

ICONTROL

“Campione di controllo”

“Ricostituire con”

[REF]

“Numero di catalogo”

“Codice del lotto”

“Utilizzare entro” o “Data di scadenza”

“Limitazione della temperatura” o
“Conservare a temperature comprese tra:”

REF
LOT
-

i

i “Consultare le istruzioni per 'uso”
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