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Wyjasnienie funkcjonalnosci testu diagnostycznego PSA

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Tabelal. Produkty przeznaczone systemu ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer katalogowy Numer SMN

PSA i PSA 06574155 10310292
(100 testow)

PSA i PSA 02676506 10310293
(500 testow)

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Siemens Healthcare Diagnostics przekazuje niniejszg informacje w celu podkreslenia, ze
wartosci swoistego antygenu sterczowego (PSA) nalezy interpretowa¢ zgodnie z obecnymi
wytycznymi Klinicznymi w zakresie wznowy biochemicznej po prostatektomii radykalnej (np.
Wytyczne Amerykanskiego Stowarzyszenia Urologicznego (AUA) z 2013 r. lub [Wytyczne]
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) z 2015 r.) W wytycznych tych zdefiniowano
wznowe biochemiczng raka stercza po prostatektomii radykalnej jako wykrywalng lub rosngcag
wartos¢ PSA w wysokosci 20,2 ng/mL (ug/L) potwierdzone w dwoch kolejnych pomiarach.

W najnowszych badaniach granica kwantyfikacji (LoQ) dotyczaca testu diagnostycznego ADVIA
Centaur/XP/XPT PSA zostata oceniona i ustalona jako 0,04 ng/mL przy 20% precyz;ji
wewnatrzlaboratoryjnej. Firma SIEMENS przygotowuje obecnie dane dotyczgce LoQ dla
analizatora ADVIA Centaur CP i przekaze te informacje, gdy bedzie ona dostepna.

Dotyczy to wszystkich serii ADVIA Centaur PSA.

Test diagnostyczny spetnia wymogi zamierzonego przeznaczenia opisane w instrukciji
uzytkowania.
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Wyjasnienie funkcjonalnosci testu diagnostycznego PSA

Zagrozenie dla zdrowia

W scenariuszach, w ktérych klinicysci wykonujg test diagnostyczny PSA zgodnie z wytycznymi
klinicznymi w zakresie wznowy biochemicznej (np. wytycznymi AUA z 2013 r. i/lub wytycznymi
EAU z 2015), zagrozenie dla zdrowia jest znikome.

Zagrozenie dla zdrowia jest w tym przypadku ograniczone do scenariuszy, w ktérych prég
wznowy biochemicznej zdefiniowany jest odmiennie od wytycznych AUA i/lub EAU, ktore
definiujg wznowe raka stercza po prostatektomii radykalnej jako wykrywalng lub rosngcag
wartos¢ PSA w wysokosci 20,2 ng/mL (ug/L) potwierdzong w kolejnym pomiarze. Jezeli
klinicysci zastosujg wartos¢ <0,2 ng/mL (ug/L) jako wartos¢ progowsg identyfikacji pacjentow z
mozliwg wznowg biochemicznag, istnieje potencjalne ryzyko niepotrzebnych badan kontrolnych
i/lub leczenia postepdw choroby resztkowej. Jezeli klinicysta decyduje sie wykorzystywac
wyniki PSA w ten sposéb, musi zna¢ obecne wytyczne kliniczne wymienione powyzej oraz
granice kwantyfikacji testu diagnostycznego ADVIA Centaur PSA.

Firma Siemens nie zaleca analizy laboratoryjnej wczesniej uzyskanych wynikow.
Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient
e Prosimy oz zapoznanie z trescig pisma dyrektora medycznego Panstwa placowki.

¢ Prosimy pamieta¢ o funkcjonalnosci testow diagnostycznych PSA realizowanych przy
uzyciu systeméw ADVIA Centaur oraz odpowiednich zastosowaniach klinicznych w
ramach monitorowania wznowy.

e Sugerowane sformutowanie komunikatu informujgcego o funkcjonalnosci testu
diagnostycznego mozna znalez¢ w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dostepnos¢ produktéw moze by¢ réozna w poszczegodlinych krajach w zaleznosci od zmiennych
wymogow regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy analizator ADVIA Centaur XPT nie
jest dostepny we wszystkich krajach.
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Wyjasnienie funkcjonalnosci testu diagnostycznego PSA

Dodatkowe informacje

Pytanie: Jak moge poinformowaé¢ podmioty Swiadczace opieke zdrowotng o tym
problemie?

Odpowiedz
Firma Siemens proponuje nastepujaca treS¢ powiadomienia:

Test diagnostyczny ADVIA Centaur/XP/XPT PSA jest przeznaczony do wykorzystania w
charakterze badania pomocniczego w wykrywaniu nowotworéw prostaty oraz badania
pomochniczego w zarzgdzaniu pacjentami z nowotworem prostaty zgodnie z obecnymi
wytycznymi praktyki klinicznej (np. wytycznymi Amerykanskiego Stowarzyszenia Urologicznego
(AUA) z 2013 r. i/lub wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) z 2015 r.).
W wytycznych tych zdefiniowano wznowe biochemiczng raka stercza po prostatektomii
radykalnej jako wykrywalng lub rosngcg warto$¢ PSA w wysokoéci 20,2 ng/mL potwierdzong w
kolejnym badaniu. Jezeli zdecydujg Panstwo ustali¢ prég wznowy biochemicznej <0,2 ng/mL w
badaniach seryjnych, prosimy pamieta¢ o obecnych wytycznych klinicznych wymienionych
powyzej oraz granicy kwantyfikacji testu diagnostycznego ADVIA Centaur PSA. Siemens
Healthcare Diagnostics ustalita granice kwantyfikacji (LoQ) testu ADVIA Centaur/XP/XPT PSA
jako 0,04 ng/mL przy 20% precyzji wewnatrzlaboratoryjnej.

Pytanie: Instrukcja uzytkowania nie zawiera danych na temat granicy kwantyfikacji (LoQ).
W jaki spos6b ustalono wartos¢ 0,04 ng/mL (ug/L)?

Odpowiedz: Granica kwantyfikacji (LoQ) testu ADVIA Centaur/XP/XPT PSA zostata oceniona i
ustalona jako 0,04 ng/mL przy 20% precyzji wewnatrzlaboratoryjnej. Obliczenia LoQ zostaty
przeprowadzone z wykorzystaniem podejscia bazujgcego na profilu precyzji
wewnatrzlaboratoryjnej Instytutu Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) EP17-A2.

Pytanie: Czy dane dotyczace granicy kwantyfikacji (LoQ) w oznaczaniu PSA przy uzyciu
ADVIA Centaur CP s3 takie same rowniez w przypadku ADVIA Centaur/XP/XPT?

Odpowiedz: Firma SIEMENS przygotowuje obecnie LoQ dla testu PSA wykonywanego na
analizatorach ADVIA Centaur CP i przekaze te informacje, gdy bedzie ona dostepna.

Pytanie: Czy niniejsze pismo oznacza, ze test diagnostyczny ADVIA Centaur PSA nie
moze by¢ wykorzystywany do monitorowania pacjentéw w zakresie wznowy
biochemicznej raka stercza po prostatektomii radykalnej?

Odpowiedz: Wartosci PSA wykorzystywane do monitorowania wznowy biochemicznej raka
stercza powinny by¢ interpretowane zgodnie z obecnymi wytycznymi klinicznymi, zawierajgcymi
aktualng definicje wznowy biochemicznej po prostatektomii radykalnej jako wykrywalnej lub
rosngcej wartosci PSA w wysokosci 20,2 ng/mL (ug/L) potwierdzong w kolejnym badaniu (np.
wytyczne Amerykanskie Stowarzyszenia Urologicznego (AUA) z 2013 r. oraz wytyczne
Europejskiego Towarzystwa Urologicznego (EAU) z 2015.)

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Wyjasnienie funkcjonalnosci testu diagnostycznego PSA

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Woyjasnienie funkcjonalnosci testu diagnostycznego PSA (CC 16-17)

Niniejszy formularz zwrotny stuzy do potwierdzenia otrzymania przestanej przez Siemens Healthcare
Diagnostics waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania CC 16-17.A.0US z lipca 2016 r.
dotyczgcej wyjasnienia funkcjonalnosci testu diagnostycznego PSA. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypefiony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na
dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 87 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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