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ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 niepoprawne wyniki
w zakresie niskich stezen

Nazwa wyrobu ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (VANC3)

Analizatory/ systemy cobas c 311 analizator
cobas ¢ 501/502 moduty
cobas ¢ 701/702 moduty
cobas c 503 jednostka analityczna

GMMI / Numer katalogowy 06779336190 ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 100 Testow (¢ 311, ¢ 501/502)
06779344190 ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 200 Testéw (¢ 311, ¢ 501/502)

Identyfikat dukt
entyfikator produktu 06781632190 ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 150 Testéw (c 701/702)
08445605190 ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 100 Testdw (c 503)
08058849190 ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 200 Testéw (c 503)
Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Drogi Uzytkowniku,
Opis sytuaciji

Firma Roche otrzymata kilka zgtoszer dotyczacych nieprawidtowo niskich wynikéw dla testu wankomycyna dla
probek pacjentéw z uzyciem testu ONLINE TDM Vancomycin Gen.3, (VANC3) na systemach cobas c.

Niektore wyniki byly oznakowane flagg ponizej zakresu pomiarowego (<Test; okreslong przez warto$é (LoQ) 4,0
pg/mL). Poniewaz prébki pochodzity od pacjentdw otrzymujacych farmakoterapie wankomycyna, wyniki ponizej
zakresu pomiarowego byty niemiarodajne.

Pozostate wyniki znajdujace sie w zakresie pomiarowym byly biednie niskie, ale nie posiadaty zadnego znacznika.
Wewnetrzne czynnosci wyjasniajgce z wykorzystaniem alternatywnych odczynnikéw i technik (np. LC-MS/MS)

potwierdzily, ze prébki te zawieraty wankomycyne, a zatem wyniki uzyskane za pomoca ONLINE TDM Vancomycin
Gen.3 byty nieprawidtowe.

Przyczyna zrodfowa

Format testu wykorzystanego dla zestawu VANC3 to metoda kompetycyjna immunochemiczna z udzialem
mikroczgstek aglutynujgcych w trakcie reakcji (KIMS). W zgtoszonych przypadkach kinetyka reakcji odczynnika
VANCS3 hyta zaburzona. Kinetyka badanych prébek wykazata niezwykle silng aglutynacje mikroczastek. Doprowadzito
to do niepoprawnych wynikéw panizej zakresu pomiarowego (<4,0 pg / mL) w zaraportowanych przypadkach., W
kompetycyjnym formacie testu VANC3 mozna oczekiwac stabszej kinetyki agregacji dla prébek zawierajgcych
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wankomycyne.

Z kinetyki reakcji, dla nieprawidtowo niskich wynikéw znajdujacych sie w zakresie pomiarowym (4,0-80 pg/mL)
stwierdzono, iz przebadane prébki pacjentéw zawierajg jedng lub wiecej niespecyficznych substancji zaktécajacych,
ktére zwigkszajg aglutynacje. Pomimo podjetego szeregu czynnosci wyjasniajacych, nie byto mozliwe wyizolowanie
substancji zakltdcajacej. Immunofiksacja zostata przeprowadzona na dostepnych prébkach i zacbserwowano pewien
rodzaj immunoglobuliny, jednak nie byto mozliwe okreslenie doktadnego epitopu tych immunoglobulin.

Wykrywalnosé i dotkliwoscé

W przypadku wynikéw znajdujgcych sig ponizej zakresu pomiarowego testu, wykrycie nieprawidtowosci jest
prawdopodobne, poniewaz podczas farmakoterapii wankomycyng taki scenariusz nie jest oczekiwany. W przypadku
nieprawidtowo niskich wynikéw znajdujacych sie w zakresie pomiarowym, wykrywanie moze by¢ utrudnione.

Nieprawidtowo niskie wyniki testu VANC3 w zakresie pomiarowym sg trudne do wykrycia, jesli nie zostang
dodatkowo potwierdzone alternatywna metoda oznaczenia.

Czestotliwod¢é wystepowania tej sytuacji jest oparta na podstawie zgtoszonych przypadkow w stosunku do liczby
przeprowadzonych testéw.

Czynnosci podjete przez Roche Diagnostics

1. Wprowadzenie ,,kontroli prozone”

Firma Roche wprowadzi ,kontrole prozone” (nadmiaru antygenu), dla aplikacji VANC3 ACN (8)159 dla analizatorow
cobas ¢ 311, ¢ 501/502 i ¢ 701/702, ktéra umozliwi wykrycie btednych wynikéw znajdujgcych sie ponizej zakresu
pomiarowego. Ten pomiar pozwoli okreéli¢ prébki o aglutynacji silniejszej niz dla prébki bez wankomycyny lub dla
kalibratora zerowego. Takie prébki zostang oznaczone znacznikiem ,,> Kin”. Zaktualizowane wersje aplikacji w formie
elektronicznych pakietdw (e-library) dla analizatoréw bedg dostepne do korica wrzeé$nia 2019 roku.

Dla aplikacji VANC3 (ACN 21210) dla cobas ¢ 503 odpowiednia kontrola (kontrola niestabilnosci kinetycznej)
zostala juz wprowadzona. Prébki obarczone opisanym problemem zostang oznaczone flagg ,,> Kin3”,

2. Aktualizacja instrukcji uzytkowania (IFU) dla VANC3 dla wszystkich analizatordow cobas ¢

Ogdlnie, instrukcje obstugi systeméw cobas ¢ zalecajg rozcieficzenie lub powtdrzenie oznaczenia przy zmniejszonej
objetosci prabki dla prébek oznaczonych znacznikiem > Kin" lub ,,> Kin3". Jednak w przypadku prébek o niskim
odzysku ponizej zakresu pomiarowego, rozcienczenie prébek moze nie skorygowacé odzysku, a zalecanym dziataniem
dla takiej probki jest zastosowanie innej techniki oznaczania. W zwigzku z tym instrukcje uzytkowania (IFU) zostang
zaktualizowane z uwzglednieniem nastepujacych informaciji, i majg by¢ dostepne do korica wrze$nia 2019 r.

~JWynik testu oflagowany/oznaczony znacznikami ,> Kin ”, ,,> Kin3 "wskazuje na niestandardowa kinetyke reakcji.
Istnieje duze prawdopodobienstwo, ze probka zawiera substancje zakldcajgca, ktdra przyspiesza kinetyke reakcji. W
przypadku takich bardzo rzadkich prébek, nie mozna podaé wiarygodnego stezenia analitu w tym tescie. ”

Czynnosci wyjasniajace wykazaty aglutynacje mikroczastek, ktérej zréznicowanie nie byto mozliwe w poréwnaniu do
probek, dla ktérych to zjawisko nie wystepowata. Dlatego prébki z niskim odzyskiem znajdujacym sie w zakresie
pomiarowym nie mogq by¢ wykryte przez ,kontrole prozone”. W zwigzku z tym, ze substancje zaklécajace mogg

Notatka Bezpieczenstwa | TDM | SBN-CPS5-2019-008 | Wearsa 1 2/4



ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 niepoprawne wyniki
w zakresie niskich stezen

rowniez prowadzi¢ do zahamowania aglutynacji i w konsekwencji do nieprawidtowo wysokich wynikdw,
postanowiono wigczyé nastepujace zastrzezenie do instrukcji uzytkowania (IFU):

+W bardzo rzadkich przypadkach (mnigj niz 1 zgtoszony przypadek na 1 000 000 testéw) niektére immunoglobuliny
moga nieswoiscie zaktdcaé reakeje aglutynacji, prowadzac do niewiarygodnych wynikdw”.

Czynnosci jakie powinny zosta¢ podjete przez klienta/ uzytkownika
Ustawienia aplikacji dotyczace ,kontroli prozone” nie mogg by¢ zmieniane manualnie, natomiast sg zawarte w
zaktualizowanej aplikagji.

W przypadku VANC3 dla analizatoréw cobas ¢ 311 i cobas ¢ 501/502/701/702 uprzejmie prosimy o pobranie

zaktualizowanej aplikacji VANC3. Zaktualizowane ulotki metodyczne (IFU) bedq dostepne w formie elektronicznej w
e-library (cobas link) .

Prébki wykazujgce nieprawidtowo niskie wyniki testu VANC3 (ponizej oraz w zakresie pomiarowym), nalezy
ponownie oznaczy¢ za pomoca alternatywnych testéw immunologicznych lub metody z wykorzystaniem LC-MS/MS.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, kiérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majgcym na celu skutecznosé
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnoSci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z@Eifmwt y el

Rafal Stachurek Mateusz Metlerski

Dyrektor Sprzedazy i Marketingu Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Dziatu Centralized

and Point of Care Solution

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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