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Systemy ADVIA Centaur®
Systemy Dimension Vista®
Systemy IMMULITE®

Podwyzszone wyniki oznaczen prébek pacjentéw wskutek reaktywnosci
krzyzowej DHEA-S w testach do iloSciowego oznaczania progesteronu

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac¢ jeden z nastepujgcych
produktéw:

Tabela 1. Testy do iloSciowego oznaczania poziomu progesteronu produkowane przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics

Kod Numer ..
Test testu katalogowy Numer SMN Numer serii

10310305 10310305

ADVIA Centaur Progesteron’ PRGE 10315522 10315522 Wszystkie serie
10333111 10333111

Dimension Vista LOCI

2 PROG K6464 10461743 Wszystkie serie
Progesteron
IMMULITE/ PRG LKPW1 10381128 Wszystkie serie
IMMULITE 1000 Progesteron
IMMULITE 2000 Progesteron® PRG L2KPW2 10381181 Wszystkie serie
9 L2KPW6 10381170 4

1 Te same odczynniki sg uzywane w systemach ADVIA Centaur XP, ADVIA Centaur XPT oraz ADVIA Centaur CP.
2 Te same odczynniki sg uzywane w systemach Dimension Vista 500, 1000T, 1500 oraz 3000T.
3 Te same odczynniki sg uzywane w systemach IMMULITE 2000 oraz IMMULITE 2000 XPi.

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens potwierdzita, ze obecnos¢ DHEA-S (metabolitu DHEA, hormonu steroidowego,
ktéry moze by¢ uzywany w protokotach zaptodnienia in vitro (IVF) w celu uzyskania lepszej
reakcji ze strony jajnikéw oraz lepszych wynikoéw leczenia IVF) jest przyczyng fatszywie
podwyzszonych wynikéw oznaczen progesteronu w platformach wymienionych w Tabeli 1 na
poziomie istotnym przy podejmowaniu decyzji klinicznych, wynoszgcym okoto 1 ng/ml (3,18
nmol/l) progesteronu. W niektérych protokotach IVF proég ten jest uzywany do okreslenia, czy
nalezy przeprowadzi¢ transfer $wiezego zarodka w biezgcym cyklu, czy tez nie.

Podsumowanie danych przedstawiono w punkcie ,Dodatkowe informacje”.
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Podwyzszone wyniki oznaczen probek pacjentéw wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w
testach do iloSciowego oznaczania progesteronu

Zagrozenie dla zdrowia

Progesteron moze by¢ uzywany do oceny funkcji jajnikdéw i tozyska. Zagrozenie dla zdrowia
wystepuje tylko u pacjentek przyjmujacych suplementy DHEA w ramach planu leczenia IVF, w
przypadku ktérych rozwazana jest mozliwos¢ przeprowadzenia transferu $wiezego zarodka.
Reaktywnos$c¢ krzyzowa DHEA-S powoduje falszywie zawyzone wyniki oznaczenh progesteronu,
ktére sg zblizone do progu podejmowania decyzji klinicznych wynoszacego okoto 1,0 ng/ml
(3,18 nmol/l). Moze to prowadzi¢ do btednej interpretaciji pozioméw progesteronu oraz
rozwazenia rezygnacji z transferu swiezego zarodka, a nastepnie do kriokonserwacji zarodka.
Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikéw laboratoryjnych w zwigzku z tym
problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

¢ Firma Siemens potwierdzita wystepowanie interferencji DHEA-S z produktami do
oznaczania progesteronu wymienionymi w Tabeli 1 i dlatego tez testy te nie powinny by¢é
uzywane do raportowania wynikéw u pacjentek, ktore przyjmujg suplementy DHEA. U
pacjentek leczonych suplementami DHEA stezenie progesteronu nalezy zmierzyc¢
alternatywng metodg, takg jak chromatografia cieczowa ze spektrometrig mas (Liquid
Chromatography-Mass Spectroscopy, LCMS). Reaktywnos¢ krzyzowa z DHEA-S w
metodzie LCMS nie jest spodziewana.

e Testy firmy Siemens do oznaczania progesteronu mogg by¢ w dalszym ciggu
wykorzystywane do raportowania wynikow pacjentek, ktére nie przyjmujg suplementow
DHEA.

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

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb 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 dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dostepnosc¢ produktow moze by¢ rézna w poszczegolnych 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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Podwyzszone wyniki oznaczen probek pacjentéw wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w
testach do iloSciowego oznaczania progesteronu

Dodatkowe informacje

Do trzech puli prébek surowicy dodano roztwér DHEA-S o dwdch réznych stezeniach.
Wykonano oznaczenia czystej probki oraz probki z dodatkiem DHEA-S.

Zmiane % oraz reaktywnosc¢ krzyzowg % obliczono przy uzyciu nastepujgcych rownan:

Zmiana% = (wynik oznaczenia prébki z dodatkiem — wynik oznaczenia czystej prébki) / wynik
oznaczenia czystej probki X 100

Reaktywnos$c¢ krzyzowa% = (wynik oznaczenia z dodatkiem w ng/ml — wynik oznaczenia czystej
probki w ng/ml) / stezenie DHEA-S w ng/ml) X 100

Wyniki badania przedstawiono w Tabelach 2, 3, 4 oraz 5.
Tabela 2. ADVIA Centaur Progesteron

Stezenie Stezenie Wyniki oznaczenia | Zmiana % Reaktywnos¢
progesteronuw | dodanego progesteronu po krzyzowa %
czystej probce DHEA-S dodaniu DHEAS
| ng/ml (nmol/l) ng/ml (umol/l) ng/ml (nmol/l)
5000 (13,57) 0,54 (1,72) 157 0,01
0,21 (0,67)
20000 (54,28) 1,80 (5,72) 757 0,01
5000 (13,57) 0,92 (2,93) 31,4 0,00
0,70 (2,23)
20000 (54,28) 2,18 (6,93) 211 0,01
5000 (13,57) 14,6 (46,4) -13,6 -0,05
16,9 (53,7)
20000 (54,28) 13,1 (41,7) -22,5 -0,02
Tabela 3. Dimension Vista Progesteron
Stezenie Stezenie Wyniki oznaczenia | Zmiana % Reaktywnos
progesteronuw | dodanego progesteronu po ¢ krzyzowa
czystej prébce DHEA-S dodaniu DHEAS %
| ng/ml (nmol/l) ng/ml (umol/l) ng/ml (nmol/l)
5000 (13,57) 1,13 (3,59) 371 0,02
0,24 (0,76)
20000 (54,28) 3,47 (11,0) 1346 0,02
5000 (13,57) 1,95 (6,20) 84,0 0,02
1,06 (3,37)
20000 (54,28) 4,33 (13,8) 308 0,02
5000 (13,57) 17,5 (55,7) 6,71 0,02
16,4 (52,2)
20000 (54,28) 19,4 (61,7) 18,3 0,02
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Podwyzszone wyniki oznaczen probek pacjentéw wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w
testach do iloSciowego oznaczania progesteronu

Tabela 4. IMMULITE/IMMULITE 1000 Progesteron

Stezenie Stezenie Wyniki oznaczenia | Zmiana % Reaktywnos¢
progesteronuw | dodanego progesteronu po krzyzowa %
czystej probce DHEA-S dodaniu DHEAS
| ng/ml (nmol/l) ng/ml (umol/l) ng/ml (nmol/l)
5000 (13,57) 0,37 (1,18) 37,0 0,00
0,27 (0,86)
20000 (54,28) 0,87 (2,77) 222 0,00
5000 (13,57) 1,64 (5,22) 36,7 0,01
1,20 (3,82)
20000 (54,28) 2,30 (7,31) 91,7 0,01
5000 (13,57) 13,3 (42,3) 0,00 0,00
13,3 (42,3)
20000 (54,28) 14,7 (46,8) 10,5 0,01
Tabela 5. IMMULITE 2000 Progesteron
Stezenie Stezenie Wyniki oznaczenia | Zmiana % Reaktywnos¢
progesteronuw | dodanego progesteronu po krzyzowa %
czystej probce DHEA-S dodaniu DHEAS
| ng/ml (nmol/l) ng/ml (umol/l) ng/ml (nmol/l)
5000 (13,57) 0,33 (1,05) 43,5 0,00
0,23 (0,73)
20000 (54,28) 0,71 (2,26) 208 0,00
5000 (13,57) 1,47 (4,67) 26,7 0,01
1,16 (3,69)
20000 (54,28) 2,09 (6,65) 80,2 0,00
5000 (13,57) 11,5 (36,6) -1,7 0,00
11,7 (37,2)
20000 (54,28) 12,6 (40,1) 7,7 0,00
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Podwyzszone wyniki oznaczen probek pacjentéw wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w
testach do iloSciowego oznaczania progesteronu

Czesto zadawane pytania

Co powinienem/powinnam powiedzie¢ lekarzom wykonujacym zabiegi zaptodnienia in
vitro, ktérzy zamawiajg lub zaméwili test do oznaczania poziomu progesteronu?

Nalezy powiadomiC lekarzy wykonujgcych zabiegi zaptodnienia in vitro, Ze u pacjentek
leczonych suplementem DHEA steZenie progesteronu bedzie pozomie podwyzszone. Lekarze,
ktory wykorzystujg poziomy progesteronu jako kryterium przy kwalifikowaniu pacjentek
przyjmujgcych suplementy DHEA do transferu $wiezego zarodka, powinni ocenia¢ poziomy
progesteronu przy uzyciu testu, w ktorym nie wystepuje reaktywnos$c krzyzowa z DHEA-S.
Mozliwe jest, ze reaktywnos$c¢ krzyzowa z DHEA-S nie wystepuje w chromatograficznych testach
LC-MS do oznaczania poziomu progesteronu.

Czy sa inne leki, ktore reaguja krzyzowo w tych testach?

Pojawianie sie nowych lekéw na bazie sterydéw o budowie chemicznej podobnej do
progesteronu, rodzi mozliwos$¢ wystepowania reaktywnosci krzyzowej oraz fatszywie
podwyzszonych wynikéw. Dla celow diagnostycznych wyniki testow nalezy zawsze
interpretowac¢ w powigzaniu z historig choroby pacjenta, badaniem klinicznym oraz innymi
ustaleniami. Jezeli wyniki oznaczen progesteronu sg niezgodne z dowodami klinicznymi, zaleca
sie przeprowadzenie dodatkowych badan w celu ich potwierdzenia.

ADVIA Centaur, Dimension Vista, Dimension Vista LOCI oraz IMMULITE sg znakami
towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Podwyzszone wyniki oznaczen probek pacjentéw wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w
testach do iloSciowego oznaczania progesteronu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Podwyzszone wyniki oznaczen probek pacjentéw wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w
testach do ilosciowego oznaczania progesteronu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania CC 17-06.A.0US ze stycznia 2017 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca podwyzszonych wynikow
oznaczen prébek pacjentow wskutek reaktywnosci krzyzowej DHEA-S w testach do ilosciowego
oznaczania progesteronu. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwe;j
odpowiedzi.

Wypetniony 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 O
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 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 Serwisowe;j
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