ALLEGATO A
CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI DA DESTINARE ALLA U.O.C. DI PATOLOGIA CLINICA DELL’AOR “VILLA SOFIA-CERVELLO”.
	CARATTERISTICHE RICHIESTE
	INDICARE IL POSSESSO DELLA CARATTERISTICA RICHIESTA (SI/NO)
	DESCRIVERE E SPECIFICARE LE CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO PROPOSTO (ALLEGANDO SCHEDA TECNICA)
	MOTIVARE EVENTUALI DISCRASIE TRA LE CARATTERISTICHE RICHIESTE E QUELLE POSSEDUTE ARGOMENTANDO LE EVENTUALI EQUIVALENZE

	Dosaggio immunoenzimatico dell’EPO con le seguenti caratteristiche:

· Test ELISA a doppio anticorpo per la misurazione della catena di 165 aminoacidi biologicamente attiva dell’EPO. Tale test deve impiegare due diversi anticorpi monoclonali di tipo contro EPO umana, specifici per regioni ben definite della molecola di EPO. Un anticorpo monoclonale di tipo anti-EPO umano è biotilinato e l’altro anticorpo monoclonale di tipo contro EPO umano è marcato con per ossidasi di rafano [HRP].

· Gli standard di tale dosaggio dovranno essere stati calibrati sulla base dello standard internazionale dell’eritropoietina dell’Organizzazione Mondiale della sanità (OMS), che consiste in EPO prodotto con la tecnologia del DNA ricombinante. Lo standard di riferimento dell’OMS adottato è il primo standard internazionale sull’eritropoietina (87/684).

· La determinazione di EPO deve essere effettuata sul siero umano.

· I calibratori devono essere compresi tra 0 (zero) mlU/ml e almeno 150 mlU/m.

Il dosaggio EPO in ELISA non deve rivelare un “effetto gancio ad alte dosi”.
	 
	 
	 

	QUALORA LA PRESENTE SCHEDA TECNICA DOVESSE INDIVIDUARE UNO SPECIFICO PRODOTTO, SI CHIEDE DI INOLTRARE SPECIFICA DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA' E RELAZIONE TECNICA DETTAGLIATA DELLO STATO DELL'ARTE PER LA TIPOLOGIA DI UTILIZZO CLINICO RICHIESTO
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