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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Mozliwe odchylenia wynikéw w oznaczeniach z uzyciem okreslonych testéw VITROS MicroWell
z powodu interferencji ze strony biotyny

Szanowni Pantwo,

w ramach dziatan naprawczych Firma Ortho Clinical Diagnostics wydata niniejszg notatke

z powodu mozliwego odchylenia wynikéw oznaczen z uzyciem okreslonych testow VITROS
Immunodiagnostic Products (testy MicroWell), nawet jezeli stezenie biotyny jest nizsze niz podane
w aktualnych instrukcjach uzytkowania (IFU).

Notatka objete sg nastepujgce testy VITROS MicroWell, w ktérych zastosowano uktad streptawidyna-

biotyna.
Serie, ktorych
(oni :“a?:'at ‘:kVTtOb“ o) Numer kat. dotyczy
nikalny identyfikator wyrobu notatka
N . .
VITROS®™ Immunodiagnostic Products Folate Reagent Pack 1513266

(10758750009237)

VITROS® Immunodiagnostic Products Free PSA Reagent Pack 6842845 Zmiany dotycza

(10758750013517) wszystkich serii
® : . — po uptywie
VITROS® Immunodiagnostic Products FSH Reagent Pack 1931922 daty waznosci,
(10758750000302) aktualnych
VITROS® Immunodiagnostic Products Prolactin Reagent Pack oraz
1849793 przysztych
(10758750000111) :

VITROS® Immunodiagnostic Products TSH Reagent Pack
(10758750000227)

1912997

Opis

W lutym 2018 wydalismy notatke informacyjng (Ref. CL2018-003) dotyczacg trendéw w zakresie
stosowania suplementow zawierajgcych wysokie dawki biotyny. W nawigzaniu do tej informacji
firma Ortho przeprowadzita dalsze badania majace na celu ocene wptywu biotyny na wszystkie
podatne testy VITROS MicroWell. Wedtug naszych danych, u pacjentéw przyjmujgcych takie
suplementy moze potencjalnie dochodzi¢ do odchylenia wynikéw badan wykonywanych z uzyciem
powyzszych testdw, nawet jezeli stezenie biotyny jest nizsze niz podane w aktualnych instrukcjach
uzytkowania.

Wptyw na wyniki

Probki, w ktérych dochodzi do interferencji biotyny nie sg fatwe do zidentyfikowania bez informacji o
przyjmowaniu biotyny przez pacjenta, dlatego sam przeglad historii uzyskanych wynikow badan nie
zawsze stanowi skuteczne rozwigzanie. Jak w przypadku innych testow i oznaczen, tak i tutaj nalezy
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postepowac zgodnie z obowigzujgcymi w Panstwa Laboratorium procedurami, dotyczgcymi
rozwigzywania problemoéw zwigzanych z obecnoscig czynnikdw interferujgcych w probce badanej.
Nalezy omowic wszelkie watpliwosci dotyczgce uprzednio wydanych wynikéw badan wykonanych z
uzyciem powyzszych testow z dyrektorem medycznym laboratorium, w celu ustalenia dalszego sposobu
postepowania. Wyniki wszelkich badan nalezy wykorzystywac i interpretowac wytgcznie w kontekscie
catosciowego obrazu klinicznego.

Poprawki w instrukcjach uzytkowania (IFU)
W przesztosci testy te oceniano pod katem interferencji zgodnie z dokumentem EP7 wydanym przez
CLSI. Wedtug przeprowadzonych badan biotyna nie powodowata odchylenia 210%.

W celu oceny potencjalnej interferencji suplementéw biotyny na testy VITROS MicroWell, firma Ortho
wykonata dalsze testy zgodnie z nowymi wytycznymi EP7 i EP37 wydanymi przez CLSI, w wyniku ktérych
stwierdzono, ze informacje w aktualnych instrukcjach uzytkowania powyzszych pieciu testéw nie sg
prawidtowe. Stezenie biotyny powodujgce odchylenie > 10% podano w tabeli ponizej:

NOWE informacje:
Stezenie, przy ktorym stwierdzono interferencje ze stron
Stezenie, dla ktérego aktualne E Al biotyny ! Y
IF j k interf ji
Test U podaja.bra e erenc_j ! (odchylenie = 10%)
ze strony biotyny (odchylenie Stezenie
< 10%) Stezenie £ . Stwierdzone
biotyny oznaczanej odchylenie
substancji
Foliany 10 ng/ml 10 ng/ml 6,59 ng/ml + 0,82 ng/ml
(1 pg/dl) 15 ng/ml 14,7 ng/ml +2,4 ng/ml
8 ng/ml 1,01 ng/ml -0,12 ng/ml
Wolne PSA 10 ng/ml
(1 pg/dl) 13 ng/ml 11,0 ng/ml -1,3 ng/ml
Fs 10 ng/ml 8 ng/ml 4,24 miU/ml -0,51 miU/ml
(1 ng/di) 8 ng/ml 37,7 miU/ml -4,2 mlU/ml
8 ng/ml 403,9 miU/ml -56,0 mlU/ml
Prolaktyna 10 ng/ml
(1 pg/di) 8 ng/ml 4202 miU/ml =721 miu/ml
TSH 5 ng/ml 5 ng/ml 0,350 mIU/I - 0,060 mIU/I
(0.5 peg/di) 8 ng/ml 7,74 miU/| -1,77 miu/I

Rozwigzanie

Instrukcje uzytkowania (IFU) wszystkich testéw VITROS objetych niniejszg notatkg zostang poprawione.
Rozdziat Ograniczenia procedury bedzie zawiera¢ zaktualizowane informacje dotyczace substancji
interferujacych.

WYMAGANE DZIAtANIA

e Przed otrzymaniem poprawionych instrukcji uzytkowania nalezy pamieta¢, ze odchylenie wynikéw
moze wystepowac w probkach od pacjentow, zawierajgcych wysokie stezenie biotyny. Nalezy wtedy
postepowac zgodnie z procedurami laboratoryjnymi obowigzujgcymi w kwestii rozwigzywania
problemdw zwigzanych z obecnoscig czynnikdéw interferujgcych w prébce badanej

e Uwaga: Dopuszcza sie dalsze uzywanie pieciu testow VITROS MicroWell objetych niniejszg notatka.
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e Nalezy umiesci¢ kopie niniejszego pisma przy kazdym aparacie VITROS w placédwce lub przechowywa¢é
z dokumentacjg uzytkownika.

e 7godnie z wymaganiami regulacyjnymi prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia
otrzymania informacji do dnia 8 sierpnia 2018.

e Prosimy przekazac niniejsze informacje wszystkim placéwkom, ktére otrzymaty od Panstwa wyrdb
objety niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Dalsze pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin pod numer telefonu 22 223 62 65.
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Pytania i odpowiedzi

1. Czy mozna nadal wykonywac oznaczenia z uzyciem testdw objetych niniejsza notatka?

Dopuszcza sie wykonywanie oznaczen z uzyciem pieciu testow VITROS MicroWell objetych niniejsza
notatka. Nalezy pamietaé, ze u pacjentéw przyjmujgcych suplementy biotyny moze wystgpic
odchylenie wynikéw.

2. Jaka jest uzytecznos¢ kliniczna suplementow biotyny sprzedawanych bez recepty?

Producenci suplementéw diety wprowadzili preparaty z biotyng dostepne bez recepty, jako srodek
majacy korzystny wptyw na zdrowie i urode. W okreslonych srodowiskach przyczynito sie to do
powstania trendu zwigzanego z codziennym zazywaniem duzych dawek biotyny. Od niedawna
dostepne sg suplementy zawierajgce bardzo wysokie dawki (np. 1000, 5000 czy 10000 mcg w tabletce).

U osdéb zdrowych, wysokie dawki biotyny w preparatach dostepnych bez recepty przekraczajg dzienne
zapotrzebowanie ustalone przez Institute of Medicinell na poziomie 30 mcg, o 20 do >300 razy.

3. Czy nalezy podjac dalsze dziatania?

Ortho stosuje sie do zasad komunikacji bezpieczeistwa FDA, zalecajgcych uswiadamianie laboratoriow,
lekarzy i pacjentdw o koniecznosci poinformowania o wszystkich przyjmowanych lekach i
suplementach przed pobraniem krwi.

4. Jakie dziatania w tej sprawie podjeta firma Ortho?

Firma Ortho przyktada ogromnga wage do problemu zwigzanego z interferencjami ze strony biotyny.
Oprodcz aktualizacji wszystkich instrukcji uzytkowania w sposéb odzwierciedlajgcy aktualne trendy
konsumenckie, opracowalismy nowga technologie MicroWell majgca na celu wyeliminowanie
interferencji ze strony biotyny w przysztych testach. Obecnie aktualizujemy pod tym katem kilka
testow, takich jak TSH i wolne PSA. Wszystkie nowe testy wprowadzane na rynek od roku 2015
powstaty w oparciu o nowg technologie i stezenie biotyny nie ma wptywu na wynik uzyskany z ich
uzyciem.

W miedzyczasie wydamy biuletyn techniczny zawierajacy zaktualizowane informacje dotyczgce
interferencji ze strony biotyny. Poinformujemy Panstwa o dostepnosci (szacowany termin to wrzesien
2018).

[l https://ods.od.nih.gov/factsheets/Biotin-HealthProfessional/
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