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Bilirubina noworodkowa:

Ograniczenia dotyczace oznaczania Bilirubiny w
systemach cobas b 123 POC
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Identyfikator urzadzenia 05122287001

Identyfikator produkcji wszystkie

(Nr serii/Nr seryjny)

Rodzaj czynnoéci Czynnosci naprawcze wykonywane u klienta

Szanowni Panstwo, uzytkownicy systeméw cobas b 123 POC,

Chcieli§my poinformowaé¢ Panstwa, Zze w wypadku obecno$ci w prébkach krwi noworodkowe] czastek
komdrkowych, wynik oznaczenia bilirubiny moze uzyska¢ wyzsza warto$é. Czestotliwo$¢ wystepowania tego
problemu mozna zredukowa¢ aktywujgc dostepne parametry dodatkowe (Hemoglobine (tHb) i Hematokryt (Hct).
W celu interpretacji wynikéw bilirubiny w prébkach krwi noworodkéw, w aktualnej wersji Instrukeji Uzycia, wersja
9.0 nie okreslono jednoznacznie konieczno$ci uzyskania wynikow dla tych parametrow.

Opis sytuaciji

Otrzymaliémy informacje dotyczace zawyzonych wartosci bilirubiny w prébkach pobranych od noworodkdw, ktdre
byly oznaczane w systemie cobas b 123 POC. Nieprawidtowo wysokie warto$ci moga prowadzi¢ do
niepotrzebnego przeprowadzania dalszych procedur diagnostycznych oraz do wdrozenia niepotrzebnego leczenia.
Zaobserwowano, ze w aparatach, w ktorych pojawiat si¢ problem, dezaktywowany byt parametr tHb. Parametru
tego mozna uzy¢ do interpretacji homogennosci prébki, poniewaz nieoczekiwanie wysokie warto$ci tHb sg
kryterium decyzyjnym umozliwiajgcym okreslenie, czy na wynik wptywata obecno$é czgstek komérkowych. Innym
dostepnym kryterium decyzyjnym jest wyliczona warto$¢ $redniego stezenia czasteczkowego hemoglobiny
(MCHC), ktéra moze hyé wyswietlana, jesli dodatkowo oprécz parametru tHb aktywowany jest parametr Hct. Aby
potwierdzi¢ wynik, oznaczenie nalezy powtdrzy¢ uzywajac do tego pobranej na nowo prébki krwi. Niemniej nalezy
zauwazyé, ze jesli aktywowano parametry inne niz COOX i tHb, to w takim wypadku minimalng objetoscig krwi
wymagang do oznaczenia jest objeto$é krwi wynaszaca 55 L, a nie 25 pL.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W Instrukeji Uzycia wprowadzone zostang zmiany, ktére wejdg w zycie w 4. kwartale 2015 r. Zmiany te beda
opisywa¢ czynnosci niezbedne do poprawienia jakosci tych wynikéw bilirubiny, na ktére wplyw majg czastki
komarkowe.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Aby zwiekszy¢ wykrywalnosé wynikéw bilirubiny noworodkowej, na ktdre wptyw miaty czastki kamérkowe, nalezy
wykonac ponizsze czynnosci:

1. Za kazdym razem podczas oznaczania bilirubiny nalezy aktywowac¢ parametr tHb i, jako warto$¢ wyliczang,
MCHC. Aktywacja tego parametru nie wymaga zwigkszenia koniecznej do oznaczenia minimalnej
objetosci probki wynoszacej 25 pL.

2. Jesli dostepna jest prébka o objetoéci wynoszacej = 55 pL, to nalezy aktywowac parametr Hct (konieczny
do wyliczenia MCHC). Jesli objetos¢ prébki znajduje sig pomiedzy 25 pL, a 55 pL to w celu oznaczenia tHb
i bilirubiny nie nalezy aktywowa¢ zadnych parametréw poza parametrami COOX i tHb. Nastepnie wy$wietli
sie warto§é MCHC, jako “Wartos¢ podstawowa niedostepna”.

3. Jesli tHb lub MCHC przekrocza swoje wartoéci krytyczne (zdefiniowane lokalnie albo odpowiednio 22 g/dL
[1] dla tHb nowarodkowej, zab. Tabela 1, krytyczne wartosci MCHC), a bilirubina przekracza wartosc
krytyczng (zdefiniowang lokalnie albo odpowiednio 15 mg/dL [1]), to oznaczenie takie nalezy nastepnie
potwierdzi¢ z uzyciem nowopobranej prébki krwi.

Tabela 1: Widok zakresow referencyjnych dla MCHC u
pacjentéw w roznym wieku [2]. Tabela zostata

zaadoptowana.
Wiek MCHC/g/dL
1 dzien 31.0 -35.0
2. — 6. dzien 240 - 36.0
7. - 13. dzien ND *
14, - 23. dzien 26.0 - 34.0
24, - 37. dzien 25.0 - 34.0

[1]  Tietz, Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics: 5th Edition 2012, 2187

[2]  Thomas, Lothar, Labor und Diagnose — Indikation und Bewertung von Laborbefunden flir die medizinische Diagnostik, 8.
Auflage, TH-Books Verlagsgesellschaft mbH, Frankfurt/Main, 2012, Band 1, 822

[*] W literaturze referencyjnej brak jest wartosci referencyjnych MCHC dla noworodkdw w wieku od 7. dnia do 13. dnia [2]
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Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej innym organizacjom/poszczeg6lnym oscbom, ktdrych
ona dotyczy.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgloszono do wiasciwych Organéw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane ninigjszym problemem niedogodnosci; mamy nadzieje, ze uzyskamy z
Panstwa strony zrozumienie i wsparcie.

Pozostajemy z szacunkiem

Kinga Kowalska
Kierownik ds. Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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