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INDAGINE DI MERCATO

1. ELETTROFORESI PROTEINE E TECNICHE DERIVATE IN CAPILLARE

In questa fornitura sono richieste tecnologie sanitarie (TS) che consentano I'esecuzione di
esami, con tecnica separativa elettroforetica in capillare, su proteine di differenti matrici
biologiche.

Nelle tabelle sotto riportate vengono indicate le tipologie e le quantita di prestazioni
richieste dai singoli laboratori.

AUSL Reggio Emilia — LACCA —sede ASMN

Numero
Esame lNumero test Nur(l;_el;o t_est sedute /
anno medio/ giorno T TR
Elettroforesi proteine siero 180000 700 6

Immunotipizzazione
immunoglobuline sieriche
mediante Immuposottraznone(con 9500 50 6
elettroforesi capillare) e
immunofissazione in agarosio per
eventuale conferma

CDT (transferrina desialata) 3600 1

AUSL MODENA - DIIMLAP —sede Ospedale Civile

Baggiovara
Numero test Numero test Numero
Esame Janno medio/ sedute /
giorno/settimana settimana
Elettroforesi proteine siero 220.000 800 6

Immunotipizzazione
immunoglobuline sieriche 14.000 70 6
mediante Immunosottrazione

CDT (transferrina desialata) 5000 50-70 2
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AOSP PARMA
N test N test Numero
Esame | umero tes un:_el;o es sedute /
anno medio/ giorno settimana
Elettroforesi proteine siero 120,000 500 5
Immunotipizzazione
immunoglobuline sieriche
mediante 4800
Immunosottrazione(con 20 5
elettroforesi capillare) e
immunofissazione in agarosio
per eventuale conferma
AUSL PARMA
Numero
Numero test Numero test sedute /
Esame . . .
lanno medio/ giorno settiman
a
Elettroforesi proteine siero 10200 40 2/3
Immunotipizzazione
immunoglobuline sieriche
mediante Immunosottrazione(con | Su richiesta del
. . L 2/3
elettroforesi capillare) e Dirigente
immunofissazione in agarosio per
eventuale conferma
CDT (transferrina desialata) Prossma .
implementazione
AUSL PIACENZA
N test N test Numero
Esame | umero tes ur:_el;o 1es sedute /
anno medio/ giorno settimana
Elettroforesi proteine siero 90000 400 5
Immunotipizzazione
immunoglobuline sieriche
mediante Immunosottrazione 800 9
(con elettroforesi capillare) e
immunofissazione in agarosio
per eventuale conferma
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Requisiti Tecnici Indispensabili
Si elencano di seguito, i requisiti indispensabili che devono essere posseduti dalle TS e
dai reattivi ed accessori offerti.

Elettroforesi proteine e tecniche derivate in Capillare

= Le TS offerte devono essere atte ad eseguire I'elettroforesi capillare in fase liquida delle

seguenti tipologie di indagine:

1. elettroforesi proteine siero

2. immunotipizzazione immunoglobuline sieriche mediante Immunosottrazione con
elettroforesi capillare

3. CDT (transferrina desialata);

I cambio di metodica sugli strumenti deve essere semplice, gli strumenti dovranno
essere intercambiabili tra di loro e non devono essere previsti strumenti dedicati a una
singola metodica, in modo da garantire il backup funzionale del sistema.

Le TS offerte devono disporre di tecnologia completamente automatica (senza intervento
da parte dell’operatore nella movimentazione dei campioni — a parte carico e scarico) e
devono prevedere:

¢ la diluizione automatica del campione (se necessario);

e un dispositivo di campionamento automatico da provetta sia primaria che
secondaria, in grado di effettuare il campionamento anche a partire da aliquote,
provette pediatriche, coppette. Impiego di ridotti volumi di campione biologico
(non superiore a 50 pL) e capacita di utilizzare, nel sistema di campionamento, le
piu comuni provette disponibili in laboratorio, di diverse dimensioni;

e lettura del barcode integrato, con riconoscimento positivo del campione
(comunicazione hostquery o download con il LIS).

e caricamento in continuo dei campioni. | dispositivi porta-provette (rack o altro)
devono poter essere immessi a gruppi o singolarmente, senza interrompere il
lavoro dell'analizzatore e senza tempi di attesa per I'operatore.

e Deve essere garantita la tracciabilita dei lotti dei reagenti, impiegati per 'analisi  di
ciascun campione e controllo.

o Capillari termostatati in modo da assicurare una temperatura controllata al processo
analitico con un errore tollerato di +/- 1° C.

¢ |l sistema deve essere in grado di eliminare il carry over.
¢ |l sistema deve essere in grado di identificare e integrare automaticamente le frazioni.

Le TS dovranno essere collegate al LIS dei laboratori presso i quali & prevista
l'installazione. Le TS devono inoltre ricevere il dato quantitativo delle proteine totali dal
LIS, al fine del calcolo delle concentrazioni delle singole frazioni proteiche. E’ inoltre
richiesta l'integrazione di tali test in un’unica piattaforma gestionale che consenta all’
operatore di avere una visione d’insieme di tutti gli esami su proteine appartenenti a
questo lotto e preveda la trasmissione al LIS di commenti codificati scelti dall'operatore
e dei tracciati grafici. Tale piattaforma dovra consentire la consultazione dell’archivio
storico per tutti gli esami oggetto del presente lotto, di tutti gli esami in lavorazione.
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Deve essere possibile la trasmissione al sistema LIS anche di appropriati codici che
prevedano la presenza di piu Componenti Monoclonali.

= Deve essere prevista la possibilita di intervento da parte dell’operatore sui tracciati
densitometrici:

e spostamento, eliminazione o inserimento di uno o piu minimi;

e marcatura, identificazione e quantificazione di picchi monoclonali con la
possibilita di quantificare sia in termini di % che di g/L;

modifica dei nomi delle frazioni;

importazione o inserimento dei commenti;

sovrapposizione ad una curva di controllo;

possibilita di contrassegnare una curva patologica

programmazione reflex test per i test di approfondimento (con relativa
trasmissione al LIS).

= Sistema esperto integrato di aiuto interpretativo, per la validazione dei tracciati
elettroforetici delle siero proteine (in capillare), in grado di distinguere le frazioni
anomale dalle normali, basandosi sui seguenti algoritmi:

¢ regole quantitative personalizzabili dall'operatore;

¢ regole morfologiche basate su valutazioni relative a ciascuna delle 6 frazioni;

e il Sistema deve essere in grado di proporre automaticamente un commento
preimpostato dall'operatore in base all'analisi quali-quantitativa.

= Gestione dei reflui con riduzione al minimo del rischio biologico sia nel caso in cuile TS
siano collegate a scarico centrale che su tanica.

= Deve essere garantita la completa tracciabilita dei campioni dal check-in alla fine del
ciclo analitico

= Nell’ ambito di ogni laboratorio dovranno essere fornite piu stazioni HW collegate fra di
loro, almeno due stazioni di governo tecnico del sistema analitico e almeno due per la
refertazione, interpretazione e commento o modifica dei tracciati. Tali dispositivi
dovranno avere una loro interconnessione in rete locale (LAN) con creazione di un solo
archivio dati accessibile da una qualunque delle postazioni di lavoro della rete locale.
Possibilita di connessione da remoto.

= Fornitura di QC. Si dovra offrire QC in quantita necessaria per I'esecuzione di 1 livello di
controllo per ogni seduta analitica per le proteine sieriche ed un controllo alto ed uno
basso per il CDT, in relazione alla strumentazione proposta.

= | materiali di controllo devono essere preparati su matrice proteica.

= Fornitura di programmi VEQ comprensivi di elettroforesi  sieroproteica,
immunosottrazione e CDT.

Tutti i reattivi e i materiali di consumo devono possedere la certificazione di conformita alla
direttiva in vigore. In particolare non sono ammessi, reattivi potenzialmente cancerogeni o
mutageni.
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Si specificano le caratteristiche indispensabili dei singoli test.

1.1. Elettroforesi capillare sieroproteine

e La cadenza analitica dei sistemi nel loro complesso, a regime, deve essere tale da
garantire, per tutti i laboratori (tenendo conto della tipologia e numero di esami
dichiarati nella tabella soprariportata) di concludere le operazioni analitiche di
elettroforesi delle siero proteine entro 4.00 ore dal caricamento del primo campione.
[l numero di strumenti da offrire per ogni laboratorio sara da commisurare sulla base
di questo vincolo. Per ogni laboratorio dovra comunque essere garantito il back up in
caso di crash di un singolo strumento.

e | tracciati elettroforetici delle proteine devono possedere i requisiti definiti dalla
commissione sieroproteine della SIBIOC in particolare:
e si deve apprezzare omozigosi ed eterozigosi dell’alfa 1 antitripsina
e |la zona beta deve essere ben separata in due bande (transferrina e C3).

¢ |l metodo elettroforetico deve raggiungere una sensibilita di circa 1g/L nella
rilevazione delle Componenti Monoclonali, deve essere quindi ad alta risoluzione
secondo i criteri previsti in letteratura.

o Deve essere prevista la possibilita di archiviazione dei dati. Deve essere disponibile
un archivio per i dati delle sedute analitiche (campioni, calibratori, controlli), con
possibilita di backup. | dati principali (quantitativi e tracciato di ogni campione devono
poter essere esportati in un formato compatibile con software Office di Windows.
Deve essere prevista la possibilita di creazione di un archivio di tutti i tracciati
esegquiti; in particolare deve essere possibile selezionare come “noti” pazienti con
determinate caratteristiche a scelta dell’operatore. | tracciati precedenti devono poter
essere richiamati facilmente a video al momento della validazione, sovrapposti e
confrontati col dato in esame.

1.2.Immunotipizzazione mediante immunosottrazione proteine sieriche con
elettroforesi capillare

= Deve essere possibile 'esecuzione del test con antisieri monospecifici anti-IgG, anti-IgA,
anti-lgM, anti catene leggere Kappa e anti catene leggere Lambda per la determinazione
di eventuali Componenti Monoclonali. Deve essere possibile la stampa di un
densitogramma di tutti i capillari in cui avviene la sottrazione relativa ai 5 antisieri e di
una elettroforesi di riferimento.

= Deve essere possibile la diluizione del campione adattata alla concentrazione delle
immunoglobuline con diluente specifico e di facile gestione da parte dell’'operatore anche
da gestionale esterno.

= Deve essere possibile la trasmissione informatica del densitogramma ad un sistema
informatico middleware / LIS per la valutazione della presenza o meno della CM.
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1.3.CDT (Transferrina desialata)

= Deve eseguire, in completa automazione, tutte le fasi di trattamento del campione, fino
alla quantificazione della CDT (in percentuale delle singole frazioni).

= Devono essere identificate le seguenti frazioni: pentasialotransferrina,
tetrasialotransferrina, trisialotransferrina, disialotransferrina, monosialotransferrina e
asialotransferrina.

= Metodo IFCC CALIBRATO (CQ 2 livelli + CALIBRATORE)

Requisiti Tecnici Auspicabili
Si elencano di seguito, i requisiti auspicabili di massima

Elettroforesi proteine e tecniche derivate in Capillare

¢ Ridotto numero di strumenti necessario per assicurare la cadenza analitica richiesta.

¢ Massima velocita test/ora pur garantendo le caratteristiche di sensibilita richieste.

e Sirichiede la disponibilita di un Middelware/LIS per il settore proteine per la gestione
e l'integrazione di tutti i dati inerenti I'elettroforesi sierica e urinaria,
limmunofissazione siero e urine e i dosaggi immunometrici necessari alla gestione
dei pazienti con gammopatie monoclonali.

¢ Si richiede mantenimento del gestionale attualmente in uso presso AUSL MODENA
— DIIMLAP —sede Ospedale Civile Baggiovara.

e Lisciatura del tracciato elettroforetico variabile da parte dell’operatore per migliorare
la risoluzione del tracciato elettroforetico;

e Tempi ridotti e semplicita delle operazioni di manutenzione giornaliera e periodica a
carico del laboratorio

¢ Semplicita d’'uso ed interfaccia utente di semplice utilizzo.
¢ Ridotti Coefficienti di Variazione entro la serie e tra le serie.
o Elevato numero di test effettuabili sullo stesso capillare.

e Reattivi pronti all’'uso con ampia stabilita a bordo.
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¢ Impiego, per differenti metodi analitici, di reattivi, diluenti, tamponi dello stesso tipo:
nel caso di utilizzo dell’analizzatore per differenti metodiche, la gestione deve
risultare semplice e veloce, consentendo di processare i diversi analiti senza cambio
di reagenti.

e Disponibilita nel software di gestione del sistema analitico di funzioni quali la
preparazione di liste di lavoro per i campioni da ripetere o diluire, la validazione
automatica dei risultati con I'impiego di deltacheck o algoritmi multiparametrici.

o Possibilita di sospendere la refertazione di un campione, in attesa del
completamento degli approfondimenti diagnostici complementari (reflex test) in tal
caso i referti andranno archiviati separatamente e non inviati a LIS;

e Peril test CDT: ridotta interferenza da parte di componenti monoclonali (in
particolare in zona beta-globuline) e ridotta interferenza dovuta ad alterazioni del
quadro sieroproteico (es. dovute a cirrosi etc.)

e Per limmunotipizzazione mediante immunosottrazione in elettroforesi capillare:
miscelazione automatica del campione con i diversi antisieri specifici, identificati in
modo riconoscibile da parte dello strumento, o comunque strutturati in modo da
impedire errori di identificazione o posizionamento dei singoli antisieri.

e Reazioni immunologiche all'interno di celle di reazione contenenti monodosi di
diluente ed antisieri.
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2. ELETTROFORESI E TECNICHE DERIVATE IN GEL D’ AGAROSIO

In questa fornitura sono richieste tecnologie sanitarie che consentano I'esecuzione di
esami, con tecnica separativa elettroforetica in Gel di Agarosio, su proteine di differenti
matrici biologiche.

Nelle tabelle sotto riportate vengono indicate le tipologie e le quantita di prestazione
richieste dai singoli laboratori.

AUSL Reggio Emilia - LACCA —sede ASMN
Numero test Numero
Esame Numero test/anno medio / sedute/
giorno settimana
Elettroforesi proteine urinarie
(mediante metodo ad alta 1800 20 6
risoluzione)
I_soelettrofocusing proteine 280 1
liquor
Immqnoﬂssazmne siero 4500 30 6
proteine
Immunofissazione proteine
urinarie (Proteine di Bence 13000 80 6
Jones)
Isoenzimi Fosfatasi Alcalina 50 1ogni 15giorni
Isoenzimi CPK 50 1ogni 15giorni
Tipizzazione delle
crioglobuline mediante 1
) ' ; 80
immunofissazione del
crioprecipitato
Ricerca asialo-
transferrina(ricerca qualitativa)
su secrezioni nasali o 20 1
auricolari mediante mese
immunofissazione
Test di screening proteinurie 1
200
(tubulare e glomerulare)
Immunofissazione per farmaci 70 1
monoclonali
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AUSL MODENA - DIIMLAP —sede Ospedale Civile
Baggiovara
Numero test Numero
Esame Numero test/anno medio / sedute/
giorno settimana
Elettroforesi proteine urinarie
(mediante metodo ad alta 1809 12 6
risoluzione)
Immqnofissazione siero 3291 29 6
proteine
Immunofissazione proteine
urinarie (Proteine di Bence 20903 72 6
Jones)
Tipizzazione delle crioproteine
(crioglobuline e 4
criofibrinogeno) mediante 1739 4
immunofissazione del
crioprecipitato
Test di screening proteinurie 2
324 /

(tubulare e glomerulare)
I§oelettrofocusing proteine 547 / 1-2
liquor
Immunofissgzione per farmaci 437 4 4
monoclonali
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AOSP PARMA
Numero test | Numero sedute/
Esame Numero test/anno medio / settimana
giorno

Elettroforesi proteine urinarie

. Attualmente non -
(mediante metodo ad alta . -
. . eseguito
risoluzione)
Immqnoﬂssazmne siero 8400 35 5
proteine
Immunofissazione proteine
urinarie (Proteine di Bence 8400 35 5
Jones)
Tipizzazione delle crioproteine
(crioglobuline e 1
criofibrinogeno) mediante 30
immunofissazione del
crioprecipitato
Test di screening proteinurie 3

350
(tubulare e glomerulare)
I§oelettrofocusing proteine 200 1
liquor
AUSL PARMA

Numero test

Numero sedute/

Esame Numero test/anno medio / settimana
giorno
Immqnoﬁssazmne siero 765 3 2/3
proteine
Immunofissazione proteine
urinarie (Proteine di Bence 510 2
Jones) 2/3

Tipizzazione delle crioproteine
(crioglobuline e
criofibrinogeno) mediante
immunofissazione del
crioprecipitato

Isoelettrofocusing proteine
liquor

10
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AUSL PIACENZA

Numero test | Numero sedute/
Esame Numero test/anno medio / settimana
giorno
Immqnoflssazmne siero 800 2
proteine
Immunofissazione proteine
urinarie (Proteine di Bence 900 2
Jones)
Tipizzazione delle crioproteine
(crioglobuline e 1
criofibrinogeno) mediante 50
immunofissazione del
crioprecipitato
Isoelettrofocusing proteine 50 1
liquor

Requisiti indispensabili
Si elencano di seguito, i requisiti indispensabili che devono essere posseduti dalle TS
offerte.

Elettroforesi e tecniche derivate in GEL D’ AGAROSIO

= La TS deve consentire di eseguire su agarosio le seguenti tipologie di indagini:

Elettroforesi ad alta risoluzione delle proteine urinarie
Isoelettrofocusing bande oligoclonali Liquor
Immunofissazione siero proteine

Immunofissazione proteine urinarie (proteine di Bence Jones)
Isoenzimi fosfatasi alcalina

Isoenzimi CPK

Tipizzazione delle crioglobuline mediante immunofissazione del crioprecipitato

© N OO R DN~

Ricerca asialo-transferrina (ricerca qualitativa) su secrezioni nasali o auricolari
mediante immunofissazione

9. Screening proteinurie tubulare e glomerulare

Per i test ad alta numerosita (immunofissazione siero e urine ed elettroforesi urine):

= Test elettroforetici da eseguire in totale automazione a partire da tubo primario,
comprese le seguenti attivita: Riconoscimento campione (bar code), campionamento,
diluizione campione (standard e personalizzabili), deposizione campioni (indicare anche
se possibili deposizioni multiple), riconoscimento antisieri, deposizione antisieri (impiego

11
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di profili anticorpali standard o personalizzati per campione), incubazione, colorazione,
lavaggio, essicazione.

deve consentire il riconoscimento dei seguenti elementi: gel, antisieri e campioni, con
completa tracciabilita della seduta di lavoro.

Reattivi pronti all’'uso per i test elettroforetici

Le TS dovranno essere collegate al LIS dei laboratori presso i quali & prevista
l'installazione.

Deve essere possibile regolare i parametri della migrazione: corrente e tempo.
Gel pronti all’'uso.

Per tutti i test richiesti:

Utilizzo di applicatori monouso o comunque atti ad evitare il carry over.

Deve essere prevista la possibilita di utilizzare un dispositivo per la stratificazione
simultanea e standardizzata degli antisieri nelle metodiche immunofissative.

Controllo della temperatura durante la fase di migrazione

Ciascuno dei sistemi deve poter eseguire una scansione densitometrica dei tracciati
elettroforetici.

La cadenza analitica dei sistemi offerti per ciascun laboratorio dovra essere tale da
garantire, con l'impiego di un operatore dedicato, il completamento della routine
giornaliera cosi come sopra definita entro 5.00 ore dall’accensione del sistema al suo
spegnimento. Il numero di strumenti da offrire per ogni laboratorio sara da commisurare
sulla base di questo vincolo. Per ogni laboratorio dovra comunque essere garantito il
back up in caso di crash di un singolo strumento.

| materiali di controllo devono essere preparati su matrice proteica.

Tutti i reattivi e i materiali di consumo, per tutte le metodiche richieste, devono possedere
la certificazione di conformita alla direttiva in vigore. In particolare non sono ammessi, a
pena esclusione, reattivi potenzialmente cancerogeni o mutageni.

Fornitura di programmi VEQ per ogni test richiesto.

Si specificano le caratteristiche indispensabili riferite ai singoli test.

2.1 Elettroforesi proteine urinarie

Sistema elettroforesi delle proteine ad alta risoluzione, con possibilita sia di ispezione
visiva della migrazione che di lettura da sistema densitometrico.

Trasmissione del densitogramma (qualora significativo) al LIS;

le TS devono essere idonee ad eseguire lo screening in gel di agarosio delle proteinurie
in base al peso molecolare e alla carica elettrica;

12
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2.2 Isoelettrofocusing proteine liquor

= Le TS devono permettere una elettroforesi ad alto voltaggio per separare le proteine
siero/liquor in base al loro punto isoelettrico per mezzo di gradiente di pH continuo,
lineare e stabile creato dalla presenza nel gel di una miscela di molecole anfotere,

= Le TS devono realizzare un sistema di immunoblotting per il trasferimento delle proteine
siero/liquor, la essiccazione, I'incubazione con anticorpi specifici e la colorazione.

= Le TS devono produrre in modo riconoscibile uno dei cinque pattern riconosciuti
internazionalmente, mediante corsa comparativa di siero e liquor.

2.3 Immunofissazione siero proteine

= Sistema composto da uno o piu analizzatori per l'esecuzione della tipizzazione
qualitativa delle componenti monoclonali su siero, su agarosio, con produttivita di almeno
6 campioni/ora.

= Dispensatore di campioni per la deposizione dei sieri da processare con IFE in grado di
utilizzare tubi primari, aliquote o coppette)

= Fornitura di antisieri IgG, IgA, IgM, K, L, IgD, IgE.

= Sensibilita minima di rilevazione delle componenti monoclonali di 0,1 g/l su siero
(raccomandazioni di Tate et al. | Annals of Clinical/Biochemistry 2012.)

= Lavaggi e colorazione in automatico dei gel
= Antisieri pronti all’ uso e identificabili in modo chiaro da parte dell’operatore.

2.4 Immunofissazione proteine urinarie (Proteina di Bence Jones)

= TS composta da uno o piu analizzatori per I'esecuzione della tipizzazione qualitativa
delle componenti monoclonali, su urine, su agarosio con produttivita di almeno 6
campioni/60-90 min.

= Esecuzione della determinazione utilizzando urine estemporanee non concentrate. Deve
essere possibile la lettura di un tracciato utilizzando urine non concentrate con
proteinuria di Bence Jones non superiore a 10 mg/l. Il colorante deve essere idoneo ad
ottimizzare la sensibilita del metodo alla soglia sopra indicata.

= Disponibilita dei seguenti antisieri:

Deve essere prevista, per ogni campione, una corsa elettroforetica senza antisieri.
Anti-catene pesanti (G+A+M)

Anti Kappa

Anti Kappa free

Anti Lambda

Anti Lambda free

= |avaggi e colorazione in automatico dei gel
= Antisieri pronti all’ uso e identificabili in modo chiaro da parte dell’operatore

13
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2.5 Isoenzimi fosfatasi alcalina

= Sistema in gel di agarosio in grado di separare e rendere riconoscibili le seguenti frazioni:

Epatica |

Epatica Il

Intestinale

Placentare

Ossea

Tutte con relative possibili varianti.

= Espressione dei risultati delle singole frazioni in %.

2.6 Isoenzimi CPK

= Sistema in gel di agarosio in grado di separare e rendere riconoscibili le seguenti frazioni:

= MM
= MB
= BB
= Macro CPK

= Espressione dei risultati delle singole frazioni in %.

2.7 Tipizzazione delle crioproteine (crioglobuline, criofibrinogeno) mediante
immunofissazione del crioprecipitato

= Sistema composto da uno o piu analizzatori per l'esecuzione della tipizzazione
qualitativa delle componenti monoclonali su siero, in agarosio, con produttivita di almeno
4 campioni/ora.

= Dispensatore di campioni per la deposizione dei precipitati risospesi a partire da
coppette.

= Fornitura di antisieri 19G, IgA, IgM, K, L + anti-fibrinogeno.
= Antisieri pronti all’ uso e identificabili in modo chiaro da parte dell’operatore.

2.8 Ricerca asialo-trasferrina (ricerca qualitativa) su secrezioni nasali o auricolari
mediante immunofissazione

= Sistema in gel di agarosio in grado di identificare (mediante tecnica elettroforetica) la
Asialo-Transferrina confrontandone la presenza sia su sangue del paziente che su
liquido (in contemporanea).

= Espressione dei risultati della singola frazione in PRESENZA/ASSENZA della frazione
specifica.

2.9 Screening proteinuria (tubulare e glomerulare)
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le TS devono essere idonee ad eseguire lo screening in gel di agarosio delle proteine su
urine non concentrate estemporanee per la identificazione qualitativa delle proteinurie di
tipo glomerulare, tubulare o mista in base al Peso Molecolare.

Disponibilita di antisieri anti-micro ed anti-macro proteine in grado di classificare le
proteinurie in: glomerulari, tubulari e miste.

2.10 Immunofissazione in gel d’agarosio per interferenza da farmaci monoclonali

= Metodica in gel d’agarosio per distinguere le componenti IgG-k endogene da quelle
derivate da trattamento terapeutico con anticorpi monoclonali anti CD-38
(Daratumumab e Isatuximab).

= Disponibilita di antisieri specifici anti-daratumumab e anti-isatuximab.
= Produttivita di almeno 4 campioni/ora in base alla quantita di strumenti disponibili.

Requisiti Tecnici Auspicabili
Si elencano di seguito, i requisiti auspicabili di massima.

Elettroforesi e tecniche derivate in GEL D’ AGAROSIO

Hardware e software di facile uso per la gestione informatica dell'intero sistema.
Ridotto numero di strumenti necessario per assicurare la cadenza analitica richiesta.
Massima velocita test/ora pur garantendo le caratteristiche di sensibilita richieste.

Pezzatura gel con ampia gamma, sia in termini di numero di deposizioni su singola
lastrina che di lunghezza della corsa elettroforetica.

Semplicita di manutenzione.

Presenza di accorgimenti o dispositivi che impediscano fisicamente lo scambio di
posizione tra diversi antisieri.

Attivita supplementari (ad es. per riconoscimento frazioni isoenzimi).

Sistema di dispensazione, in particolare per i liquidi biologici a basso contenuto proteico,
tale da garantire un’elevata sensibilita del metodo.

Massima integrazione e compattezza della strumentazione proposta.

Test per riconoscimento farmaci monoclonali con approvazione dellFDA
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