HMANOSCRITTO

Le prisre informazion sulia Cromdz‘qgrd/f Qa

Le principali //-oﬁ/emaz‘/c/le che | laboralor’
c/lrnics vivono f&(oz‘fc{/dﬂdmdnz‘e

Le 5o/d/ozu' a giueS Z/ /ﬁoﬁ/e/m'

ceurckald’

La piu Ampia Gamma al Mondo di Kit diagnostici
per Strumenti Analitici Cromatografici
(HPLC, GC, GC-MS, LC-MS/MS)
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Buona giornata,

Sono Stefuno Sartori, amsumstratore di Eureka lab Division.

La societa che rappresento & / Unwea Azienda in Ttalia che oftre
a EACe/‘Cd)‘e e S\///dﬁpaf‘e Kt a//‘aﬂho\ff/‘cf 5/‘62 pe/‘ %/PZ_C, C/?e Pe/‘
GC, GC-MS, LC-MS/MS, Produce direttamente per i propri
C//AehZ‘/..

Abbiamo deciso di chiamar!i Eureka Kt e dopo apn di /avoro
Siamo rusciti a realizzare /a /9/&‘( 40??;4 Gamm a/ Mondo di ,éfi
d/‘a3n05z‘/‘c/‘ per LUt ?4&355/ Srements C/‘omafogra# .
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Era ormal da Z‘e/r/po che pensavo di scrivere wn - Manoscerntto "
per cercare di trasmetllere /a ria grande passione

per la Cromafogra#a e Ccone ?ae\sfa puS risolvere
Zants /Oroé/em/ al/ ‘/‘nfe/‘no del laborddor: clinic:.

Problesi che »i Farno Sejna/dfo aloun arvci laboralorists
Ah 0/62// ‘/Ah/AZ/Ao del// a /)7/‘62 dff/\//f&

Spero vivamente che dalla letlura de/ Manoscritto,
Sermpre pict perSone inzino a rfletlere sul/ ‘/‘Mporianza
della Cromdfogra# a che, abbinata a Kt diaghostici,
PUS Garardire @ lLaboratori Clinmci di:

( Produrre Keferd! Apgpropriali )
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e di Cthegé{eth 6@/‘&/72‘//‘8 a/ Medic/ C//Ah/‘cf di:

\/ Formelare wna diagnosi corret?a della malattia
\{ Otdirvzzare /a tergpia fwmmo/ogica

\/ Prevesmre / ‘insagenza di alcune malaldie
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Quindi auquro wna buona lettura ai Primari dei laboralori pubblici, a
Direttori dei laborator pr/\/af/, a K eSpon\SdA/‘/f del /aborator: paéé//‘c/ e
privatiy, a Ke e\Spon\SaA/// de/ Servizi economato, a/ Persondale di laboratorio,

a tutti | Medici, alle Associazion ed a chi, purtroppo, soffre di
epilessia, diabete, malattie cardiovascolari, ostecporos/ e molte altre
/%zfo/ogfe, a chi é colpito da tumor o é stato sottoposto a Crapiarto,

a ?L{e/‘ lavorador esposti a maleriali e SolNen?di 2oSsSici...

Prima di inziare /a letlura volevo informardi che volwularernte
ho wtilizzalo in alcune pardi de/ Manoscritdo wn //njaaﬁgfo snello,
cO//o?afa/e e Sem/?//Ce.

Per ?aeéio P SCUSO Con 3// S/pec/a//\sf/ de/ settore perc/zé
magar: Croveranno Croppo Semplici, essenziali
e ron pari‘/CO/arMenZ‘e appropriats alcen arjomenz‘/ Zraddads .

Cosi come ru SCuUSo con coloro i ?aa// Slanno i1mziando
ad qpproccfare /a materia e Croveranno, in alcune sezion
de/ Manoscritto, fe/-/y//ho/og/e lecrnico/scientic e

Ma hon Sono proprio Huscilo ad esprimersi wsando parole
che non fossero appropriate all ‘argomenz‘o ¢rattato.
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Ora, se se/ interessalo a ConoScere:

K Le prime informazion sella Cromatografia

—7(: Le principali problematiche che i Laboratori Clinici vivono
faozfidia/m.s

_7(: Le Soluzion' a guesti problesi
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Allora non perdere /a lettura di ?L{eSZ‘O Manosc ritdo
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LA CROMATOGRATFIA IN ¢ PILLOLE *
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Secondo la TUPAC ( Titernadional Union of Pure and 4/9?/,‘34
C/73M/‘5Z‘ry> /a C}‘omafog)-gﬁ’a As

‘un Metodo Fisico di Separazione in ced i componerti
di wuna miscela, per Separarsi, si distribeiscono

2ra due fasi: wuna fase Stazionaria e wuna fase mobile
che Aiuisce in wuna direzione predefinta’.

Ne/ 1901 // é/oc/?/M/CO 7 Seoet? SCOPH che y Facendo passare n
wun tubo preno di sabbia wuna riscela di estraddsi di pranta
con un solente organ/CO, S/ eVidenziavano alcune bande colorate.

0\9/7/ banda in realté testimomava che wn Ccomposto della ruscela
S/ era Separato c/ag// altri.

In /9/‘622‘/‘64 /! nome Cromdfogrdﬁ a Viene /9/‘0/9/-/0 da ?aeSZ‘a
Man/Afne\SZ(aZ/Aone dr Aana/e CO/ orale éen \//‘Sl‘él‘/ / e distinte.

fcco perc/wé /a Cromdfogrdﬁ a & wun Metodo Fisico di Separazfone
n cu i cOmponenZ‘/ di wuna »iscela Vengono distribend’ tra due

fasi: una fase stazionara ed wuna fase mobile.
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La fasSe Stazionara pudS essere wn Solido, poroso o cristallino,
wun gel con wuna particolare viscosita o anche
wn ligeido.

Solitamente essa & contenuta all interno di sistesn appositi,
chiamall colonne analitiche.

La fase mobile si riuove /ango /a fase Stazionaria in wna
direzione precisa, trasporta con sé la riscela da separare e
grazie alle interazion che intercorrono tra le due +£asi,

le components della riscela s/ separano durante i/ percorso.
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Da fa/ errergono /e p/-//y/e dute distinziorn:

& Se /a fase MOA/‘/e e //‘?a/c/a S/ pa/‘/a dr

CROMATOGRAFIA LIQUIDA (LC)

X Se la fase mobile & gassosa s/ parla di
CROMATOGRAFIA GASSOSA (GC)
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Analizziamo ora come aniene la Separazione

le interazion intermolecolar Zra /a fasSe Stazionaria e /e
molecole della riscela z‘raéporz‘az‘e dalla fase mobile deterrinano
Una rlenzione Selettdiva del vari cOm/oonenf/ della riscela.

In sostanza,

maqgore & 'affnitd tra i componerti della miscela

e /a fase Stazonariay piit la Separazione & efficace,

perché le molecole pict affn alla Fase stazionaria rallesntano
mentre le altre sono trasporiale pict velocemente da/ #lusso
della fase mobile.
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0\9/7/ Composto & ?afna// caralterizzatlo da wun Zempo di wuscita
dalla colonna analitica detto tempo di Htenzione.
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Abbinando al sistema cromaz‘ograﬁ’ co wun Neldatore,

cioé wuUn Sistema in 3raa/o di comvertire i/ \Segna/e reladivo

ad ojn/ molecola \Separafa, S/ otliene wun pl‘CCo a swua volta
caralterizzatlo da wun delerrvnalo Cempo di rilenzione.

Un C',ompafer regz‘sirera‘ i/ Segna/e emesSso dal rivelddore a//\Segnana/o
Un 5ra1§’cO ( \Segncz/e Vs fem/oo di wscita) detto

CROMATOGRAMMA
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EEBAMATO

30

ETOSUCCIMIDE
FPRIMIDONE
LAMOTRIGINA

20

OXCARBAZEPINA

mAL

EPOSSIDO CARBA

104

Minutes

L obiettive dell analis croma:f05ra1§’ ca & calcolare
/'area scttesa af pieco de/ nostro analita di interesse
dopo aver/o Separalo, perchié /area &

proporzionale alla sua concentrazione.
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Fissale /a #ase mobile e /a fasSe Sz‘az/onar/a, 4 Z‘empo di
rilenzione di ogn/ S/Ango/o Componente & standardizzato ed & come
la carta di identita di ?ae//a molecola, in ?é(anfo

Cutto dipende dal Cipo di interazion che intercorrono

Zra la fase mobile ) ?ae//a stazionaria e la ruscela da analizzare.

In base alla +ase mobile ( //‘?L(/c/a o 3QSSOSQ>

e a f/po di rivelalore af/‘//‘Zdeo,

focalizziamo la nostra altenzione 54(5//

Strumerti cromaloqralici pict corunemente witilizzati

dai labordatori chisico climci e /’CU‘MQC',O/og/‘c/.
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& wPLC ( Cromaz‘ogra#a L/‘?w‘c/a ad alta /Dreéz‘azfone>
& ac ( Cromatografia Gassosa)

& LC-MS/MS ( Cromatografia Liguida accoppiata allo
Spettrometro di Massa).
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HPLc / UHPLCE
( Cromatografia b'?aida
ad Alte /) Altissime Prestaziom)

Sistema costitulo da:

pompe (wuna o P pormpe riSpellivamente per SiSlert 1SocCratici
o a 3rczc//‘enfe>,

Fasi mobiliy, aulocampionddore, Sistema di inezione, colonna
ancz//ifca, riveladori (ultraioletto—~visibile e/o # aorfmefro>

e PC per pilctare/ 'governare / S/ngo// moduli cromafogra# cr

per /' elaborazione dati.

lo: 0

BE =

* Poiché la domanda del mercato clinico & guella di ridurre i Zempi di analisi per
massimizzare 1a prodeuddivite l'evoluzione naturale dell’/PLC si chiama UHPLC.
Questo aqgornamernto tecnologico permetle di sfruttare particelle sué 2em
consertendo di rdurre sostanzialmerte i Lempi di apalisi madenendo o miglio-
rando risoluzione e Sensibilita analitiche
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GC
( Cromatografia Gassosa)

Sistema costituito da

Bombola o gerneratore i gas, autocarmpionilore,

sistema di iniezione, colonna analitica allinterno di

un apposito sistema di lermostatazione, rivelatore ( Spellrometro
di massa, FID, ECD)

e PC per pilctare/ governare / Sl‘ngo/f moduli cromafogra# i per
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elaborazione dads.
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eureka[{l

L-MS/MS
(Cromdatografia Liguida accoppiata aflo
Spettrometro di Massa)

Sistema costituito da:

porpe a 3rao//enfe, fas: Moé///, MOCQMPIAOI’)@OI“Q , SrStema di
imeZione, colonna analitica, SOrgenfe di ionzzazione, spetllrometro
di massa

e PC per pilctare/ ‘governare / 5//730// =27 cromafogra# cr

per elaborazione dati.

12
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In Zedti 3// Strumenti appena citati, i/ campione
nmetlatlo mediante wun aulocampionalore, viene Spinto da
wuna fase mobile ( //‘?a/‘a’a o 362550562)

/! interno della colonna andlitica (Ffase stazionaria),
dove awiene /a Separazione a/eg// analits.

A ?ézeSfo punto / ‘analita Separalo eluisce dalla colonna

ad wn Z‘e/n/ﬁo caralteristico (chiarato Z‘eM/Do di ritenzione)

ed arriva al riveladore,

// ?aa/e Fornmsce wun ‘583’752/8 pProporzionale

alla concentrazione dell analita.

Z/ Segna/e & evidenziato nel pc sottotorma di Cromatograrma.
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Usardo la Cromatografia possiamo esequire Sia analisi
?aa/iz‘az‘i\/e sia analisi guaiitative, otlenendo wna
purificazione eccelleste de/ campione
ed assicurando Sensibilita elevate.

13
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Prima di proéega/re con la letlura dei punti salients de/
Manoscritto »i /ﬂl‘dciereéée raccontare ) molto brevesente )
i/ percorso intrapreso anni fa a// interno del mondo della
Cromat ogra# a.

Qae//o che sto per deScrivere Serve Semp/l‘C',emenfe a dare wn ‘/c/ea
veloce ed immediata della nostra Societd e di cid che abbiaro
Ffalto per riuscire a Kicercare, SViluppare e Prodirre
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la pice Ampia Gamma a/ Mondo
di Kt Diagnostici per Strumerdi
Analitici Cromatografics

14
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Molti anni Fa, i1/ Dotd. Gilberto Coppa ed /o abbiaro deciso di
Sega//‘e Un percorso profeS\S/ona/e che ancora in poc/ﬂ avevaro
miziclo ad affrontare per:

SEMPLIFICARE, MIGLIORARE, STANDARDIZZARE

/e proCea’are dna//‘f/c’,/le esistents a// Interno
der /déordfo/‘/ C’,//‘n/AC/A, 3/‘&2/8 d//a /‘ea//‘ZZCZZ/Aone dr

KI7 PRONTZL ALL'USO

wtilizzando /e
Tecniche Analitiche Cromaiogra# che
YPLC, GC, GC-MS, LC-MS/MS.
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Fin da swbito abbiario concentrato la nostra aldivita versSo

/o 5\///4(/9/90 e la messa a punto di un Metodo Analitico per /a
Deterrinazione delle Catecolamine urinarie e plasmadatiche

in HPLC con Kivelazione Fluorimetrica.

la decisione di partire proprio dalle Catlecolarvne & anencta
perchié abbiaro condiviso con rolti OnC',o/og/ /' estrema
Importanza di Formulare wuna Diagnosi Corretta

Suwi pazients afFett’ da forme Cumorali core i/

& feocromocitora
homa

~
~ astoma
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Huesto /ﬂe/‘ché le calecolarine

(Noradrenalina, Adrenalina, Dopa/n/na>,

che Sono wun greppo di orrion /ﬂroa/off/‘ da/le

3/7/‘ana/o/e Serrenali, aumentano enormemente /a /oro
concentrazione rer //‘?a/‘c// A/o/og/‘c/ ) /ﬂ/‘eSenza di ?aeSfe

Pdf O/ og/e o

16
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Per permettere a medici/ di d/agnoxsf/ca}‘e correttamente

?L(&Sfe Forme fé(mo/‘a//, abbiamo ascoltado alcun /aéoraz‘or/

/ ?aa// cr hanno \Segna/aio diverse proé/emai/c/;e 3/& presenti nelle
loro strutture a partire o/ag// At ' 20.

7ra ?é(eSfe ne cito alcine:

-7§ la deterrinazione diretda in amperomelria era
Sufhcientemente Sensibile per / ‘analisi di noradrenalina e depanrnna
UrnariQ, mMQ

non era Suffciestemerte Sensibile per /'analisi ouatitativa

del/ adrenalina wrinaria.

.7& la delerrinazione diretda in ampe/‘omefﬁa
non era Sufhcientemente Sensibile per / ‘ana//\sf delle calecolarine
plasmatiche pur pardendo da un volume elevato di plasra

(a/meno 2 M/).

‘7& La deterrunazione diretta in aMpe/‘oMefﬁd aveva assunto i/
ruoclo di tecrica di riferimento per molto Zempo, ma il detector
dmperoﬂ?efﬁ/Co rsultava di Jif’#ci/e fp.s‘z'ione

per le analisi di routine.

_7& Nonostante la sostituzione de/ detector amperomef/‘/Co Con
i1/ detector Co&(/omeZ‘HCo, /ﬂ/é‘( Sensibile /‘/A\Speffo a/ /9/‘//)70, anc he
?L(&SZ‘O risultava di difficile qes‘tione per le analisi
di rowtine oftre ad essere /ﬂarflc',o/armenfe costoso.
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Dopo aver raccolto ?aeSfe inFormazion relalive appunto @
proé/em/ derivant’ dal/ ‘é(flA/lAZZO de/ detector sia Qmperomef/‘/cio che
coulomelrico e Soprattutto Cionéqpe\/o//‘

del/ ‘/‘mporianza di a//agnoéffcare corretlamente le Forme Zurmorali
precedentemente citate abbiamio deciso di *costruire”

IL TEAM DI RICERCA € SVILUPPO
EUREKA LAB DIVTSION

18
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Con i/ Zeanm abbiaro /aorddo a /ango per /o 5\//‘/4(/9/90 di wun
Metodo Analitico Cromaz‘ogra# co per /a deterrinazione delle
calecolanrine y 17 # worimelria, 3/‘&2/8 a/ falto che:

. . . . . ot
7& La ricerca internazionale a partire c/aﬂ// ann’ 90 era
orientata a Selezionare

metod) analitic’ picl performadi i» grado di analizzare

SeletliVarente /e calecolarine rel //?a/‘a’/ é/o/og/‘c/,
/‘/Spefio a melodi rnati alla 5nre c/eﬂ/f ann’ ‘ 20 1 amperomeir/a_
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_7({ I /avors paéé//cai/ dar 3/‘&(/9/9/ Sl‘qpponeS/ ad Y. 0/7(&(/‘62, K.
Zrai, ¥. Lizekay, M. Yamaguchi e olandesi di G. Alberts

ed F. Boormsma, avevano porlalo a Selezionare un reageste
Selett Vo a resa gaanz‘/z‘ai/\/a per o/ greppo calecolico

che veniva trasformato a greppo éenZOZ‘r/azO//CO,

con wuna rsposta in Auorescenza sO volle Superiore,
/‘/A\Speffo alla rivelazione am/ﬂe/‘omefﬁca.

19
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eureka[{l

Praticamente 1/ lavoro che & stalo svollo ha r/‘gaara’az‘o /a
messa a punto di wun metodo di par/# cazione della malrice
é/‘o/ogl‘ca ma/fo »meno ;Mwo /‘/‘\Speffo

@ melodi in uso Hro a ?2(&/ romento.

.Dopo /a par/ﬁ’ cazione i/ camp/one Swbisce wn
Processo di derivalizzazione.

A guesto punto i/ campione derivatizzato
Viene letto in Huorimelria, permettendo di otlenere

Sensibilitd e Specificitd Eacellest! per /'analisi.

LU

— 1812-1S
3.039 - ADRE NALINA
>4 308 - DOP AMINA

7 1.408 - NORADRE MNALINA

/

Questo e un esempio di cromatogramma di un calibratore plasmatico,
dove si puo notare la sensibilita degli analiti.
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Juesto ha permesso di raqgungere / ‘obiettivo tarto atteso:

Semplificare, Migliorare e Standardizzare
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le procedure analitiche esistent: al/ i iterno
del /abordatori clinici
relcdvamente a/ 0/0562%/‘0 delle cdatecolarnne
Sia wrinarie che plasmatiche.
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Ma ?L(&Sfo & stato solo / ‘/n/z/o,,.
DQ/ 2000 ad oﬂg/ i/ 7262/)7 fé(/‘e,éd /_aé D/A\//‘S/th,

che & ora COM/DOSfo da ben ¢ E‘Ce/‘cafo/-/,
continua incessartenernte nello Sw‘/appo di

Nuovt Metodi Analitics Cromatografici
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Inizialmente i/ Team si & occupalo di

Cromatografia Ligeida (HPLC /) UHPLC) cccoppiata «
detector: i

N «Wwyvzs

\ FLUORIMETKO

(per apalisi di CHIMICAH CLINICA SPECIALE,

FARMACOLOGTIA CLINICA
e TOSSICOLOGTIA OCCUPAZTIONALE )
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pol s/ & dedicatlo alla

Gas Cromatografia ( GC) accoppiata a detector:
\/ FID ( dez‘ecvz‘or Q ionizzazione di Aarma)
\/ECD (detector a cattura di elettrom)
\SPETTROMETRO DI MASSH

(per analisi di CHIMICA CLINICA SPECIALE,
TOSSICOLOGTIA OCCUPAZTIONALE

e TOSSICOLOGIA FORENSE )

Inh e 3/& dal 2005 Aa Focalizzalo i/ suo laoro sulla

Cromatografia Ligeida (LC) accoppicta allo
Spefﬁ/‘oﬂ?ei/‘o di Massa/ 77‘//9/0 Qaaa’rapo/o

(per apalisi di CHIMICA CLINICA SPECIALE,
FARMACOLOGIA CLINICA
e TOSSICOLOGIA FOKENSE )

23



eureka[{l

M/ scuso Se r1 Sono a///angafo Un po‘ rne/ paj‘/are della nostra
Societs, ma "ho Fatdo perché, prosequendo nella letura, s/
POlra avere tUna Visione C',omp/efa Su come Stiamo Cercando di
rsolvere /e /QI‘OA/G_MCZZ‘/AC/78 che vivono ?aoz‘/‘c//‘anamenz‘e / laborator:

C’,/ nici .

\/eo//amo/ e swbito!
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Tra i vari probles e guesiti che ci harno segnalato i laboradori,
Vorrel porre [ altenzione sci principali,
welli forse pict rappresentadivi, cosi possiamo Crovare inSieme

/e Miglion Soluzion .

Credo interessante divider!i in TRE @R UPPL,

per avere Un identiFcazione pu chiara

di S che stanno vivendo moldi Laborddori Clinici
in Italia e nel/ Mondo.

.  PROBLEMI SEGNALATEI DAL LABORATORL CHE
UTILIZZANO METODI IMMUNOCYHIMICL/RIA

2. PROBLEMI SEGNALATI DAL LABORATORL CHE
UTZILIZZANO TECNICHE ANALITICHE
CROMATOGRAFICHE € METODI * FALZ DA 7€ *

3. PROBLEMZI SEGNALATZI DAL LABORATORL KIGUARDO

LA FORMAZIONE DEL PERSONALE €D Il SERVIZIO DI
ASSISTENZA SPECIALISTICA.

25
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eureka[{l

I Gragpo

PROVLEMI SEGNALATI DAI LARORATORI
cHE UTILIZZANO
METODI IMMUNOCHMIC! / RIA

D “Non vorrei Falsi Positivi. Vorre wna Mlig//‘ore accuratezza.
Esistono tecriche analitiche pict Specihiche e Sensibili
rispetto alla tecrica che stiamo wlilizzando per poter
refertare in mamera piit appropriatal

2) & da Cempo che riceviamo richieste per i/ dosaqgio di
molecole di nuova 3enera21‘one. , che andrebbero ad ampliare i/
nostro pannello di analisi, ma i/ 5&(0/385 non lo permette!
Con /o stesso 5&(0/335, possiamo ampliare /a f/po/ogl‘d

di molecole da refertare?’.

3) * Per eSeja/re_ 4 Q/OSQ%IAO deg// ormon wlilizzo

Zre metodi analitici divers:

(RIA, ELISA e cherilurinescenza.

Purdroppo QC?L{/SZ‘O pict kit martengo pia piattaForme analitic fe
diverse e //)7/9/3\90 Conlemporaneamente pitl perSone per aere |
rsulads in 3/‘01*/762%62.

In faesfo rodo comungie non riesco ad avere

il pannello completo, a/ massiro riesco a dosare 10 Steroids.
£siste wna Cecrica che r»u Consenta di rsSparsriare

lempo e denaro

e ru permetta di analizzare Cudt) 3// ormon Steroidei? .
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l[) " Sto 3/& lavorando in Immutnomelria da molti anm' come altri
puers C',o//eg/ﬁ. Vorre: perd aumentare i1l ruo business offrendo plf(
Servizi ai ruel clienti. CAl devo sSentire? Cosa devo COmpera}‘e.7
Dovred Fare tutto da solo?”.

8 M piacerebbe utilizzare la tecrica cromatogratica
per M/g//ora/-e / \cgp/ﬁro/w-/afezza del puel referds.

Tuttaia Ao poco perSona/e da dedicare ad wno
SCrumento cromaiogra# co ed inoltre andrer incontro

ad wun amento del/ fe/y/po /avoro e dei cost:.”.

( SOLUZIONE )

Come avra cqp/io /a sSolwuzione adotdata
& stala ?L(e//a dr é(f//fzzare

| TECNZICHE ANALITICHE CROMATOGRAFICHE

Juesto perché...
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Lle Tecniche Analitiche Cromaioﬂra# che Sono /9/2\(
Specifiche e Sensibili

/‘/Speifo a Cwutle /e a/f/‘e iec’,n/‘c/he ana//‘fl‘c/ie C’,/78 S/ qpp/l‘cano
?z/(ot/a//anamenfe n wun laborddorio clinico.

S possono eéegz/(//‘e analisi

Meultiparametriche

evitando cosi di wililizzare /Dl‘é‘( metlod: per

la stessa farnglia di analiti e di consequenza

ESpw-miw-e Termpo e Denaro per / \QC',?L(/\Sfo di kit divers:.
(Fuacciaro / ‘eSeM/ﬂ/o del/a f’amfﬂ//a c/eg// ormoni Sleroider,

//:; ?L(anz‘o con / ‘/_C—MS/ MS & /9055/‘5//& eSega/‘/‘e

[ analisi contemporanea di 17 molecole che altriment’
ana//‘eéée/‘o eSega/ﬁe Con /D/‘Z( Zecrniche. Pralicamente wun ,é/‘f per
ogn/ molecola. Trnoltre alcwune molecole non Sono dosabili perché
/! AL non & a’/S/ﬂon/é//e)

Dobbiamo ricordare che anche /e

Tecrche 4/7&//%/@/78 Cromafogra# che y Conmne ?L(e//e
Ifnmanomef/‘/c/)e poSSono esSSere

Acdomatizzat'e

con [ wtilizzo di preparaior// par/# cdalori aulomatics o addiritdura
Kobot che all 'occorrenza vengono cO//eﬂai/ diretlamente @
C’J‘omdfogl‘d# Sia //A?é(/‘a//‘ che 3625505/‘.

Da sSotlolineare inne che i cromaz‘ogra# Sono | sisters qpe/‘f/
mediante 1 ?aa// é po\S\S/‘A//e

4/’1//;@\2 4 /a/me//o dl analisi i» ?MCZ/S/QS/ riorento.
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|

) Services

La Cromatografia non Solo permette di risolvere
dlcun problemi del laboratorio, ma conserte
di dflargare il mercato in cui operi, Senza
comprometliere cid che fino ad oqg hal costruito.
Potlresti ad esempio offhre nucvi Servizi che nella
tua zona ancora non Sono eroqgati.
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2° Gruppo

PROVLEMI SEGNALATI DAI LARORATORI
cHE UTILIZZANO TECNICHE ANALITICHE
CROMATOGRAFICHE E METODI “FAI DA TE”
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D " £sistono kit con preparative reno laboriose

rispetto a ?ae/// che sto aldualmente wtilizzando?

I/ ki per la deterrinazione de/ VMA  wrinario prevede / ‘wso
delle colonne SPE, ?L{/‘ha/; /a fase preanalitica & molto /anga.
I/ Zempo che occorre per ?L(&SZ‘Q fase non »ru da /a
/0055/‘5///%& di refertar/o in 5/‘orndfd. Trnoltre i/ ruwo Zecrnico
non pud eSejz/(//—e altre andalisi.”

2 M p/&de)-eﬁée ridetrre le tempistiche analitic he

per raddoppiare /a produttivita del rio laboratorio.

Ci Sono in commercio kit che, oltre a

funzionare corretlamente e Ffornire risultati appropriati,
r1 permetllono di avere corse cromazfogra# che piu brevi
rispetto a ?ae//e‘ che ho altualmente?

I/ ruo £ per [ analisi di fenolo o cresolo wrinari prevede
una corsa cromalografica di circa 1s sunudi,

i/ ,é/‘i a/eg//‘ acidr /‘/D/ﬁar/‘c/ wrinari di

circa s sunedds..."
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3) " Stiamo Spendendo Croppo !

Atual mente sto lavorando
con 3 colonne analitiche diverse per analizzare
melanefrine, calecolarine e Cross/inks.

£ po\SS/A//e abbattere | costs per / ‘QC?L(/‘\S%O delle colonne, da/
momento C',/?e ne debbo wtilizzare wna diversa per 03/7/ classe di
Mo/edo/e

4) “ Per / \ana//S/ de// ‘omoc/\Sfe/na Ao ricevulo

Un ‘4/9/9//@&#/0/7 Note dal Formlore del! rio Strumento analitico.
Ora perd devo QC?L(/Sfare le materie prime, prepararsr

/ reagenz‘/ ed effettuare /a validazione de/ retdodo.

Mi comviene veramenle? Yo effeldivariente lempo a c//\S/?oS/Z/one7
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5) " Peor le analisi che sto efFfelluando nel rio labordlorio
ritengo che | riel metod *Fa da Te Funzionno correttamernte,
»a /M/D/ego Zroppo Cempo nella preparazione der reaﬂenf/‘

e delle curve di ca//éraz/one

Potrer /M/D/egare ?aeSfo feM/Oo per aumentare /a proc/&(ffn//fa de/

/ aéoraz‘ or/ o.

o) Su/ cromaz‘ogramma non reSco a Vedere
il picco della molecola di rioc interesse,
a'rd forse \Séag//aio a preparare faa/c/ze reagenz‘e?'
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2 o difficolti nella gestione dei diversi formtor
per / c;ppro%/zglonamenz‘o a'e//e mcalerie Prine necessarie
alla preparazione dei reat?ivi.

) Per eSega/‘re le apalisi delle a’roghe o sostanze dabuso
ri occorre [ autorizzazione runisteriale per / acgwsio,
/a  detenzione e la manipolazione delle mdaderie prime.

9 Partecipando a/ controllo esterno di faa//ta‘ Ve

ho riscontralo che i/ dalo rnon é r/p)-oa/ac/é//e

con ?ae//o di altri laborator .

Ora cosa devo fare per riallinecarnn? Dovrd )‘/p/‘epdl‘a)‘e I redddivi?
Dovrd rifare la curva di calibrazione? Un redgenﬁe 5ara a/ejrdc/dfo
Qaanfo Z(eM/Do Sprecﬁero per fare ?é(eSf/ controlli?

( SOLUZTONE )

Divers: /aéo/‘aio)‘/ hanno deciso di wililizzare (/Z‘ /Drohz(/ all ‘MSO per
dare wuna soluzione a ?L(e\sz‘e proé/emai/c/)e.

Nella scelta 5/986/1? ca del/ ,é/‘f da wtilizzare 1 laborador:

richiedono alle aziende /D/‘oa/ész/‘/c/ wuna dimostrazione per valeilare
/e prestazion de/ pacchetto qpp/fcaf/\/o,
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Sioaccerdano ?L(/nc// che delerrinads re?a/‘\s/‘i/
vengano assicuradi, come:

 la KRobustezza
N la Facilitd di cdilizzo
N la Rproducibilita del dato andlitico

\ la Rapiditd di esecuzione dell/'andlisi
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Trnoltre verifcano che il kit abbia /e Segaenz‘/ caralteristiche:

%&ml\@eﬂw-caéoc{,

in conforruta alle normdadive
ZS5O0 900! ed IS0 13455,

I Essere Stabile 3 awv

dalla /ﬂrepa/‘azfone
anc he c/o/)o / ‘gﬂe/‘z‘é()‘d)'

7& Essere Validato
Segaenc/o /e [inee 54(/2/4 della
Guidance Ffor Industrn/- Bioanalstical
Method Validadion della
Food and Drag Adpiinistration (FD.AD
o altri enti wfhcialmente riconosciud.
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_7(-‘ Avere /a preparativa standardizzata
e di facile dtihzzo.

‘7& Avere la curva di calibrazione in mdadrice inelusa nel K.

% permeffere / \L{i/‘/I‘ZZO di wn ‘Mha c,a/onna
per p/&‘( f/‘po/og/e di analisr.

-7(; Consentire wuna corsa cromaz‘ogra# ca breve.
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3 éragppo

PROVLEMI SEGNALATI DAI LARORATORI
RIGUARDO LA FORMAZIONE DEL
PERSONALE ED IL SERVIZIO DI ASSISTENZA
SPECIALISTICA
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l) “Yo intenzione di ac?w‘sz‘are Uno Strumento cromdfograﬁ co
e farlo lavorare con i kit pronti all ‘wso.

Che costo dovrd sostenere per / 'nstallazione del kit sul
sistema?”

2 ' Se volessi dotarmi di wuna Strumentazione cromaz‘ograﬁ’ ca,
chi potrebbe Segetire la formazione del rioc stafF di laboradorio,
e ?aanio r Ccosterebbe tale servizio?’

3) ’ Yo intenzione di QM///‘QI‘& i/ panne//o di analisi
cromaz‘ogra# che. Da ch sard awlado nellinstallazione di ?ae\sz(/
nuovi metodi? Dopo la prima installazione sard supporialo in
caso di wlterior: p)‘oé/efyl/? "

4) ’ Seééene /o 5pec/cz//52_‘a dr p/‘oc/oz(fo » aéé/a af%’ anc.al o
nella /0/‘//)762 Sedutda ana//z_‘/ca, ho la necessita di qppro/’onc//‘re
alcun aspetd’ critici swlla preparativa SPE.

Lo posso contaltare?

Eventua/mente pud intervenire di nuovo nel rio laborddorio?”
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5) “Yo wun interferente su/ picco dell ‘awnalita i interesse ,
dovrer capire ?aa// Sono. le azion correttive,
Q C/I/ /90550 /‘/\/o/ge/‘/)?/ 7"

6) Yo wun cromafogrdmma patto e devo swubito Sapere
Ccome rimediare a ?aeSfo incorveriente.

Ch posso contatlare con argenza per

ricevere immediclamente assistenza?’

1) " Non sSono in 5[‘620/0 di interpretare correttamente

i/ cromaogramma ottencto, posso imiarlo

allo specialista ed ottenere assistenza? .

g) ‘Yo riscontrado dei riswultali stram su wun camprone,

/o 5/86/&//5{62 /ﬁé(é alarrr ad /‘nfe/‘p/‘efar//?

( SOLUZTONE )

£ inutile che stia fa/ a sotdolineards ?L(anfo Sia 1mportante
evitare di incorrere nelle p/‘oé/emai/che appena elencale.

Purtroppo perd, al momento di 5683/;8/‘8 /'azienda \9/4(52‘4 con
/a ?aa/e collaborare, pudS succedere di non focalizzare bene

/' cddenzione St ?L(esz‘/ a\S/?eZ‘f/.

Magar/ cil Si concentra lanlo Su re?a/S/Z‘/ e sulle caralteristiche
de/ prodotto, cppure sul prezzo.

Ed & cerdamente 3/&(550.
Ma avere p)‘oé/e/n/ a/ momenfo c/e// ‘/‘nSfa//az/‘one a’e/ /Dacc/]ez‘fo

applicativo o non ricevere thn ‘aa/egaafa formazione de/ personale
de/ /aboratorio, /Doz‘reéée pesSare notevolmente scl/ ativits stessa.
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Senza considerare /' altro proé/ema che & ?L(e//o A

non avere wun Servizio post—vendila rapido ed efficiente, potrebbe
rallentare o addirittura bloccare /a rowtine del /aboratorio.

Trovare ! azienda 3/2(51‘42 con /a ?ad/e collaborare non & po/ oS
COMP//CQZ‘O.

Mol laborddor ci Sono rusciti roliedendo wuna Serie di
inFormazion PRIMA o
imziare i/ rapporto di collaborazione professionale.
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le verihche effetduate e /e dorande pid rcorrent’ che vengono
Solitamente rivolte alle Socield Sono faesz‘e-'

D Qaanz‘/ Specialisti di proc/oz‘z‘o Sono presents nell’ orgam gramma
del/ azienda per Soddisfare /e rie eSzgenZe di Jabordadorio?

Alcwum cliesti »v Aanno fulto notare che si paé inCorrere in
ra//enz‘amenz‘: o addirnttura A/occo de// aZ‘Z‘:Wf&
Se wn'azienda, pur brava rel produrre | suol bit, non imnveste
a sufficienza nella formazione (cicé crea wun vero e proprio
StafF di Specialisti di /roc/oz'z‘o) £ ?ama/: particolarmerite
:m/orz‘anz‘e accertars) del numero di Specialisti preserts
nell'azienda con la guale Si irtende collaborare.
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2) Da guato teppo lo Specialista di prodotto di riferimento,
cloé ?ae//o che r»ru Sega/‘rd, S/ occupa di formazione de/
per\Sona/e e di Servizio /OOSZ‘ Vendita?

€ impordaite conoscere anche il livello di competenza
dello StafF di Specialisti.

Fare un collogiio prevestivo con lo Specialista che
andré ad interagire con il laboratorio per valutare
Serenamerte il suo livello di preparazione e /la sua
esperienza " sul campo’, sta divertando prassi comune
Zra g/i operatori del/ setdore.
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3) Qé(a// referenze ha raccolto / ‘42/‘ena/a /‘/gaa/‘o/o / ‘ope/‘az‘o der
Suor Spedfa//\ff/‘ dr ﬁ)‘oa/offo?

Di solito se lo StafF di Specialisti ha svolto neg// ann
il preprio latore in maniera eccellerite, arrda ricevedo
delle ottime referenze (le testimomanze dei laboratori
che hanno avedo modo di valutare i/ loro operaz‘o).
Le aZiende che possono vadare gueste testimonianze
imeste le condividono Sia on-lfine che ofF—line

(avere wn clieste che dichiara di essere soddisfatto de/
lavoro che hai svolto & Senza dubbio wuna buona forma
di pubblicitd).
Qetindi wun'atterta visione del Sito o delle comunicazion
che ['azienda pubblica sia on-line che ofF-line i da
wuna visione molto chiara del livello di affdabilite sia
;55/; Specialisti che dell’aZienda stessa.

ra l'altro cos) Ffacendo puoci scoprire altri colleghi
che cperano rel tuo Settore e scambiare pualche
impresSione con estrema trasparenza.
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RIEPILOGANDO

Con ?L{eéz‘o Manosc ritto, abbiamo gractado la superficie " de/
rondo della Cromafograﬁ a che, abbindda a kit pronti all wuso,

alla Formazione del personale di labordlorio ed all Assistenza
Specialistica, pud Garantire a Cutdi i laborddori clinici di produrre
Keferts 4///‘0//‘/62{/ e di Consequenza Garartire a Medici/ di:

\/ Formutlare wna diagnosi corretta della malattia

\ Ottimizzare la Tergpia farmacologca

z
@)
%)
)
—
O
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O
@)

v Prevenire /'insorgenza di alcune malattie

Tnoltre abbiaro:

x Analizzado alccni proé/emi rscontrads afl interno des
/CZAO)‘CZZ‘OI‘/A C/ /.n/ACIA

S‘ Krsolto guteste problematic he grazie alla Cromaz‘ograﬁ’a,
a K'Z, alla Formazione de/ personale e all 'Assistenza
5/93@ alistica.

Bene...

Per ora é tutto e spero che ?aeéz‘e Prime Informazion poSSano
esSere wtili per riflellere wun po e /)7/3//0}‘62/‘3 /la tua atdivita.

A presto,
Stefano Sardor:
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P.S.o’ Se hai lrovalo interessarte i1/ ’ Manosc ritto i e desiders
approfondire ?ae\SZ‘e lemdatiche, allora penso che i piaceranno
molto | video GREATUTITIL che abbiario preparaz‘o e che ricevera

/ pros Sinu 3/‘0/-/7/ ;
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e prodotto e distribuito da

eclta

Lab Division

L’Unica Azienda in Italia che
Ricerca, Sviluppa e Produce
KIT diagnostici per
HPLC, GC, GC-MS, LC-MS/MS

EUREKA LAB DIVISION S.r.l.
via Enrico Fermi, 25
60033 Chiaravalle (Ancona) - Italy
tel +39 071 74.50.790
fax +39 071 74.96.579

www.eurekakit.com



