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Elecsys CA 19-9: nieodtwarzalne, podwy szone wyniki dla 
niektórych serii odczynnika w cobas e 801  

Nazwa Wyrobu Elecsys CA 19-9 

System cobas e 801  

GMMI / nr cz ci 

Identyfikator wyrobu 

Elecsys CA 19-9 (cobas e 801, 300 testów) – 07027028 190 

Identyfikator produkcyjny  
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu) 

07027028 190: Nr serii 416245, 464449, 483123, 504743 i 525510 

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Pa stwo, 

Opis sytuacji 

Jak informowali my w poprzednich wersjach notatki SBN-CPS-2020-001, odczynnik Elecsys CA 19-9 do cobas e801 
o numerach serii 416245, 464449, 483123 i 504743 wykazywa  zwi kszon  liczb  reklamacji dotycz cych
nieodtwarzalnych, podwy szonych wyników.

Szczegó y dotycz ce zaistnia ej sytuacji: 

Niektóre wyniki wielokrotnych oznacze  CA 19-9 s  nieodtwarzalnie podwy szone w porównaniu do pozosta ych 
wyników z tej samej porcji próbki. Efekt ten zaobserwowano zarówno w przypadku próbek osocza, jak i surowicy. 

Wzrost cz stotliwo ci otrzymywania nieodtwarzalnych, podwy szonych wyników zaobserwowano w przypadku 
numerów serii odczynnika 416245, 464449, 483123 i 504743, co opisane by o w poprzednich wersjach notatki 
bezpiecze stwa SBN-CPS-2020-001. Nieprawid owo  ta odnosi si  wy cznie do okre lonych numerów serii 
odczynnika i nie jest zwi zana z analizatorem cobas e 801. 

Obecnie trwaj  wewn trzne dochodzenia wyja niaj ce dotycz ce kolejnej serii 525510. Jak informowano w 
poprzednich wersjach niniejszej notatki, dodatkowe kryteria kontroli jako ci s  w trakcie oceny w celu wyja nienia 
dalszych czynników. Poniewa  dochodzenia s  nadal w toku i bior c pod uwag , e istnieje rozwi zanie tymczasowe 
(podwójne oznaczenia), które pozwala na wykrycie wysokich wyników oraz aby zapewni  dost pno  testu na rynku, 
zdecydowano o wypuszczeniu nadchodz cej serii 525510 testu Elecsys CA 19-9 z tymi samymi ograniczeniami. Jako 
rodek ostro no ci nale y zastosowa  podwójne oznaczenia dla wszystkich wyników CA 19-9  37 U/ml.  
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Elecsys CA 19-9: nieodtwarzalne, podwy szone wyniki 
dla niektórych serii odczynnika w cobas e 801 
Na podstawie obecnego stanu bada , interakcja cz stek paramagnetycznych i bia ek komponentów odczynnika 
mog cych wywo a  reakcj  Elecsys ECLIA, mo e by  specyficzna dla Elecsys CA 19-9. Poza tym nadal trwa badanie 
zanieczyszczenia odczynnika podczas procesu produkcyjnego (nape niania). 

Ostatnie badania wewn trzne skupia y si  na wizualnym sprawdzaniu interakcji przy u yciu mikroskopii o wysokiej 
rozdzielczo ci. Chocia  zanieczyszczenie cz stkami mo na by o potwierdzi  w komorze pomiarowej, dok adna analiza 
tworzenia si  interakcji w okresie przechowywania jest nadal przedmiotem bada . 

Ze wzgl du na minimalne ryzyko medyczne klienci musz  zosta  poinformowani o rozwi zaniu tymczasowym dla 
kolejnej serii 525510, przy u yciu niniejszej notatki. 

Czynno ci podj te przez firm  Roche Diagnostics 

Dokonano korekt i wdro ono odpowiednie rodki zaradcze zapobiegaj ce zanieczyszczeniu cz stkami 
paramagnetycznymi w procesie produkcyjnym.  
Trwaj  wewn trzne post powania maj ce na celu wyja nienie innych potencjalnych czynników, takich jak efekt 
dojrzewania. Po uzyskaniu dalszych informacji zostan  udost pnione odpowiednie aktualizacje. 
Kolejna seria 525510 zostanie dopuszczona do u ytku z zastrze eniami opisanymi w poprzednich wersjach niniejszej 
notatki. 

Czynno ci, jakie powinien przedsi wzi  klient/u ytkownik 

Na podstawie ostatnich zg osze  zaleca si  u ytkownikom korzystaj cym z serii odczynników 483123, 504743 i 
525510 o przeprowadzanie podwójnych oznacze  z tej samej probówki dla wszystkich wyników  37 U/ml CA 19-9 
aby wykry  ewentualne nieodtwarzalne podwy szone wyniki (highflyers). Klienci mog  nadal korzysta  z zawarto ci 
ca ego opakowania ePack i nie ma potrzeby ograniczania liczby oznacze  do pierwszych 200 oznacze . 

Wszystkie numery serii odczynnika CA19-9 (11776193 122) oznaczane w cobas e 411/ e 601/ e 602 mo na stosowa  
bez jakichkolwiek ogranicze  

U ytkownikom korzystaj cym z testu Elecsys CA 19-9 (07027028 190) o numerach serii 416245 i 464449 (do cobas e 
801), zaleca si  przeprowadzenie wobec wymienionych numerów serii poni sze czynno ci: 

1. W celu zmniejszenia cz stotliwo ci wyst powania nieodtwarzalnych, podwy szonych wyników nale y
pami ta , aby nie odwraca  ani nie wstrz sa  kaset ePack przed ich za adowaniem do analizatora, a tak e
utylizowa  ka d  pochodz c  z problematycznego numeru serii kaset  ePack, po przeprowadzeniu 
pierwszych 200 oznacze . 

2. Aby zwi kszy  wykrywalno  mo liwych nieodtwarzalnych, podwy szonych wyników (highflyers), dla
wszystkich wyników  37 U/ml CA 19-9, nale y przeprowadzi  podwójne oznaczenia z tej samej probówki.

Zanieczyszczenie serii odczynnika Elecsys CA 19-9 cz stkami paramagnetycznymi jest tylko jedn  ze znanych 
przyczyn nieodtwarzalnych wyników. Chocia  dokonano korekt aby zapobiec zanieczyszczeniu, inne przyczyny mog  
nadal prowadzi  do sporadycznego wyst powania nieodtwarzalnych wyników w przysz o ci. 

Wszelkie szczegó owe pytania u ytkowników dotycz ce wyników i ewentualnych ponownych oznacze  nale y 
rozpatrywa  indywidualnie, uwzgl dniaj c wszystkie istotne informacje kliniczne.  
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Elecsys CA 19-9: nieodtwarzalne, podwy szone wyniki 

dla niektórych serii odczynnika w cobas e 801 
Ogólne przypomnienie dotycz ce unikni cia otrzymania niespójnych wyników. Niektóre z najwa niejszych aspektów 
to: 

Prawid owe post powanie przedanalityczne z próbk  zgodnie z zaleceniami odpowiedniego producenta 
probówek (np. czas i pr dko  wirowania, temperatura) 
Unikanie lub ca kowite usuni cie piany lub skrzepów w próbkach 
Regularna i w a ciwa konserwacja sprz tu zgodnie z zaleceniami producenta 
Regularne kontrole wizualne np. statywów, aby zapewni  prawid owe ustawienie probówek w analizatorach. 

Niespójne wyniki mog  nadal pojawia  si  w przysz o ci z cz stotliwo ci  typow  dla laboratorium, niezale nie od 
sytuacji zwi zanych z produktem. 

Przekazywanie niniejszej notatki bezpiecze stwa 

Niniejsz  notatk  nale y przekaza  wszystkim pracownikom organizacji, których mo e ona dotyczy  oraz innym 
osobom/podmiotom, których mo e dotyczy .  

Prosimy o nadanie nale ytej wagi tej notatce i wynikaj cym z niej czynno ciom, maj cym na celu skuteczno  
podj tych dzia a  koryguj cych.  

Poni sze o wiadczenie jest obowi zkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest 
wymagane dla pozosta ych krajów.  

Ni ej podpisany potwierdza, e niniejsz  notatk  zg oszono do w a ciwych Organów Nadzoru, tj. Urz du Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.  

Przepraszamy za wszelkie niedogodno ci, jakie mog y wynikn  z powy szej sytuacji i jednocze nie liczymy na 
Pa stwa zrozumienie.  

Z powa aniem, 

Tomasz Kucharski 

Marketing Manager  

Mateusz Metlerski  

Specjalista ds. Regulacji i Jako ci  

Dane kontaktowe: 

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o. 
Bobrowiecka 8  
00-728 Warszawa
Nr tel. 0 800 909 505
E-mail polska.rcsc@roche.com

Mattteusz MMMetlttttt ers

Specjalista ds Reg
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