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Warszawa, dn. 31/01/2022

Nr sprawy: FSCA 5436

WAZNE:

PILNA NOTATKA dot. BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU:

Nr kat. 415386
VIDAS® High-sensitive Troponin |

Ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie
dodatnich

Szanowni Panstwo,

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium uzywa testu firmy bioMerieux: VIDAS®
High-sensitive Troponin | o nr kat. 415386

Celem tego listu jest poinformowanie Panstwa o wynikach dochodzenia dotyczacego
niepowtarzalnych, zawyzonych wynikéw, ktére mogg prowadzi¢ do potencjalnych fatszywie
pozytywnych wynikéw testu VIDAS® High Sensitive Troponin | (nr ref. 415386) oraz
przedstawienie rekomendac;ji i porad na wypadek napotkania tego problemu.

Opis problemu

W oparciu o zgtoszenia reklamacyjne otrzymane od stycznia 2021r, dotyczgce niepowtarzalnie
zawyzonych wynikéw (zmiana interpretacji w oparciu o warto$¢ odciecia cut off: 19 ng/l, w
ramach algorytmu trzygodzinnego, ktéra prowadzi do zmiany interpretacji klinicznej), ktore
spowodowaty w niektorych przypadkach wydanie falszywie dodatnich wynikéw, firma
bioMerieux wszczeta procedure wyjasniajgca te sytuacje.

Nalezy pamieta¢, ze wsrod ekspertow powszechnie uznaje sie, ze zarowno w przypadku
konwencjonalnych, jak i wysoko czutych testéw do oznaczenia troponin mogg zdarzaé sie
przypadki niepowtarzalnych, zawyzonych wartosci szczegdlnie w dolnym odcinku zakresu
pomiarowego.

Wskaznik krytycznych, niepowtarzalnych, zawyzonych wynikéw zaobserwowany na etapie
projektowania testu VIDAS® High-Sensitive Troponin | nr ref. 415386 wynosit < 1%.
Stwierdzono, ze ten niski wskaznik ma znikome znaczenie medyczne, poniewaz nie wptynie
na oczekiwang wydajnos¢ kliniczng testu. Ponadto parametry Kkliniczne przedstawione
w naszej Ulotce technicznej zostaty oszacowane na podstawie wszystkich uzyskanych
wynikéw, w tym potencjalnie niepowtarzalnych i zawyzonych.
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Do konca listopada 2021, pomimo analizy danych jakosciowych (analiza kart kontrolnych,
historii surowcéw uzytych do produkcji testéw), wizyt u klientow i monitorowania partii przed
dopuszczeniem do sprzedazy, nie byto mozliwe wewnetrzne odtworzenie wysokiego
wskaznika niepowtarzalnych, zawyzonych wynikéw, obserwowanego w laboratoriach
niektorych klientow.

Od konca listopada 2021 przeprowadzono nowe analizy i wewnetrzne testy. Wyniki pokazaty,
ze odsetek krytycznych, niepowtarzalnych, zawyzonych wynikéw jest zblizony do wskaznikow
obserwowanych przez niektorych klientéw (>=1%).

Obecnie trwa nowy proces testowania w roznych warunkach w celu oceny potencjalnych
przyczyn i czynnikdw obcigzajgcych.

Wptyw na klienta:

Biorgc pod uwage opisany powyzej problem, krytyczne, niepowtarzalne, zawyzone wyniki testu
VIDAS® High Sensitive Troponin | prowadzg do wynikow fatszywie dodatnich.

Przypomnienie o dobrych praktykach laboratoryjnych podczas uzywania testu VIDAS®
High Sensitive Troponin |

1. Dobre praktyki laboratoryjne dotyczace etapow przedanalitycznych

Uprzejmie przypominamy o dobrych praktykach zmniejszajagcych ryzyko wystapienia
niepowtarzalnych, wysokich wartosci cTnh poprzez ograniczenie analitycznych czynnikéw
zakiocajgcych (takich jak skrzepy fibryny, hemoliza itp.). Jest to zjawisko przewidywane,
szeroko opisane w literaturze naukowej dla wiekszosci testow cTn. Kluczowe dla uzyskania
poprawnych wynikéw jest wykonanie krokow przedanalitycznych zgodnie z dobrymi praktykami
laboratoryjnymi:

» Przygotowanie prébki: sporadyczne, niepowtarzalne, zawyzone wyniki mogg
wystgpi¢, gdy probki osocza pobranego na heparyne nie zostaty dobrze wymieszane
natychmiast po pobraniu krwi, co moze prowadzi¢ do powstania mikroskrzepéw
niewidocznych gotym okiem.

Laboratoria napotykajgce tego typu problem mogg zdecydowa¢ sie na zastosowanie
kombinacji: zwiekszenie wzglednej sily odsrodkowej (g) podczas wirowania lub
wydtuzenie czasu wirowania i/lub filtrowanie prébki, aby unikngé potencjalnych
mikroskrzepéw. Probki zawierajgce zawieszone czgstki fibryny lub zreby erytrocytéw
nalezy odwirowaé przed badaniem.

» Probéwki do pobierania krwi*: zaleca sie walidacje rodzaju probéwek uzywanych
do pobierania krwi, poniewaz niektore z nich moga zawieraC substancje zaktocajgce
wyniki badanh. Nalezy réwniez przestrzegac zalecen producenta probowek dotyczacych
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ich stosowania, miedzy innymi czasu wykrzepiania probki. Seryjne badanie troponiny u
danego pacjenta musi by¢ wykonywane przy uzyciu tego samego typu probdéwki.

Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi (WHO) i dobrymi praktykami dotyczacymi
pobierania prébek ogolne zalecenia sg nastepujace:
» Osocze:
- nalezy przestrzegac proporcji miedzy prébkg a antykoagulantem.
- zaraz po pobraniu, napetniong proboéwke nalezy odwrdci¢ do goéry dnem w celu
wymieszania probki z antykoagulantem.
-nastepnie probowke mozna odwirowacé (co najmniej 15min przy 2000 do 3000 g**)
Te czynno$ci sg niezbedne, aby zapobiec koagulacji i unikng¢ tworzenia sie mikroskrzepow.
* Surowica:
- przed przystgpieniem do wirowania poczekac¢ na kompletne uformowanie sie
skrzepu w probdéwce (wirowa¢ 10 min przy co najmniej 1500g**). Nalezy
pamietac, ze niektére probki, zwlaszcza te od pacjentow otrzymujgcych leki
przeciwzakrzepowe lub trombolityczne, mogg wymagacC dluzszego czasu
wykrzepiania.

» Szczegolny przypadek préobek zamrozonych:
- wymieszac¢ rozmrozong probke przy uzyciu mieszadta typu Vortex.

- odwirowac probke przed uzyciem do badania.

*zawsze nalezy przestrzegac zalecen producenta probowek
** ilo§¢ obrotéw na minute (rpm) nalezy obliczy¢ w oparciu o dtugos¢ promienia rotora wiréwki

2. Najlepsze praktyki klinicznego stosowania troponiny

1) Kliniczne dowody ostrego niedokrwienia miesnia sercowego = objawy (najczesciej
b6l w klatce piersiowej) sg podstawg podejrzenia ostrego zawatu miesnia
sercowego (AMI) i rozpoczecia diagnostyki.

2) EKG (elektrokardiografia) jest instrumentalnym narzedziem pierwszego rzutu
u pacjentéw z podejrzeniem ostrego zespotu wiencowego (ACS) i pozwala
zidentyfikowac jedng czwartg przypadkéw ostrego zawatu miesnia sercowego (tzw.
STEMI, czyli ostry zawat miesnia sercowego (AMI) z uniesieniem odcinka ST). EKG
jest obowigzkowe u wszystkich pacjentéw z podejrzeniem ACS. W przypadku
wystgpienia STEMI troponina nie jest potrzebna do postawienia diagnozy.

3) Wprowadzenie metod o zwiekszonej czutosci do wykrywania troponiny pozwala na
wykrycie i iloSciowe okreslenie nawet bardzo niewielkich zmian w stezeniu
troponiny. Ten postep technologiczny umozliwit opracowanie swoistych



algorytméw, opartych na seryjnych pomiarach stezenia troponiny, aby poméc
w potwierdzaniu i wykluczaniu przypadkow NSTEMI (ostry zawal miesnia
sercowego bez uniesionego odcinka ST). W wiekszosci przypadkéw pacjentow
Z podwyzszonym pierwszym wynikiem troponiny na lzbie Przyje¢ (a zwtaszcza jesli
nie sg one zgodne z obrazem klinicznym), nowe badanie wykonane 3 lub 2 godziny
pozniej dostarczy informacji na temat kinetyki zmian troponiny i pomoze
w odroznieniu wynikow fatszywie podwyzszonych od prawdziwie podwyzszonych.

Oto sprawdzone algorytmy, dostepne dla testu VIDAS® High- sensitive Troponin I:

VIDAS® High sensitive Troponin |
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Sugerowane dziatania:

- Prosimy o przekazanie tej informaciji pracownikom w laboratorium, pozostawienie kopii
listu w Panstwa dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich innych oséb
korzystajgcych z tego produktu, w tym osob, ktérym przekazano ten produkt poza
laboratorium.

- Sugerowane dziatania, jesli napotkajg Panstwo podejrzany, niepowtarzalny, zawyzony
wynik, wedtug algorytmdéw przedstawionych powyzej:
» Jesli wykonuja Panstwo testy VIDAS® High-sensitive Troponin | w warunkach
szpitalnych: prosimy o ponowne oznaczenie tej samej probki tak szybko, jak to
mozliwe, jesli poczgtkowy wynik jest > 100 ng/l
+ Jesli wykonujg Panstwo testy VIDAS® High-sensitive Troponin | poza szpitalem:
w celu zastosowania doktadnych algorytméw dla troponiny (0/3 godz. lub przyspieszony
0/2 godz.) preferowane jest sSrodowisko szpitalne i po ewentualnej rozmowie z lekarzem
prowadzacym, pacjent moze by¢ szybko skierowany na najblizszy SOR lub jesli
kontekst kliniczny nie jest zgodny z wynikiem troponiny, ta sama prébka moze zostac
ponownie przebadana, aby wyeliminowa¢ przypadek potencjalnie niepowtarzalnego
zawyzonego wyniku.

Firma bioMérieux zobowigzuje sie do dostarczania naszym klientom produktow najwyzszej
mozliwej jakosci.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Merytorycznego:

wsparcie.produkty@biomerieux.com lub -Przedstawicielem Handlowym odpowiedzialnym

za Panstwa Region.

Z powazaniem
Krystyna Niedzielska

A2,
s

Specjalista ds. produktu

Immunodiagnostyka
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Formularz potwierdzenia
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA dot. PRODUKTU

FSCA 5436 - VIDAS® HS TNI nr kat. 415386 — Falszywie pozytywne wyniki

Po wypetnieniu prosimy o pilny zwrot do firmy bioMerieux Polska sp. z o.0.
e-mail: as@biomerieux.com; Fax: 22 569 85 54

Nazwa i adres laboratorium:

Nazwisko 0S0by do KONtaKtu ..........cooiiiiii

O potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu: “VIDAS® HS TNI nr kat. 415386 —
Ryzyko uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich”

d Potwierdzam wdrozenie wymaganych w niniejszej notatce dziatan.

0 Czy zauwazyli Panstwo wptyw na wyniki pacjentow lub otrzymali zgtoszenia choroby
lub urazu zwigzane ze zidentyfikowanym problemem?

0 Tak 0 Nie

DATA o PODPIS et
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