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Vitamin D Total — zmiana korelacji pomiedzy probéwkami na surowice i osocze

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

Tabelal. Produkty ADVIA Centaur, ktorych dotyczy ten problem

Zestawy o Data Data
Test Kod Numer Numer numerach waznosci produkcji
testu katalogowy SMN serii z
koncoéwka
065 2016/11/09 2015/10/09
066 2017/01/30 2015/12/30
Vitamin D Total Vith 10699201 10699201 067 2017/03/11 2016/02/11
100 testow t 068 | 2017/04/23 | 2016/03/23
069 2017/07/21 2016/06/21
070 2017/08/25 2016/07/25
065 2016/11/09 2015/10/09
066 2017/01/30 2015/12/30
Vitamin D Total 067 2017/03/11 2016/02/11
ramin © 1ol VitD | 10699533 | 10699533
500 testow 068 2017/04/23 | 2016/03/23
069 2017/07/21 2016/06/21
070 2017/08/25 2016/07/25

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita zmiane korelacji pomiedzy probéwkami z
probkami surowicy i osocza podczas oznaczen wykonywanych przy uzyciu testu ADVIA
Centaur Vitamin D Total, w poréwnaniu z korelacjg podang w instrukcji uzytkowania (IFU).
Nowo przeanalizowane dane wskazuja, ze nachylenie linii regresji Deminga dla prébek osocza
wynosi pomiedzy 0,93 oraz 0,95 w poréwnaniu z probkami surowicy, tymczasem jak wynika z
poréwnawczych danych dotyczgcych pobierania prébek, ktore przedstawiono w instrukcji
uzytkowania (IFU), nachylenie regres;ji liniowej wynosi do 1,09." Niniejsza wazna informacja
dotyczgca bezpieczenstwa stosowania dotyczy wszystkich dotychczasowych serii testu ADVIA
Centaur Vitamin D Total wymienionych w Tabeli 1 oraz wszystkich przysztych serii.

W najnowszym badaniu wykorzystano 70 zestawodw prébek pobranych do 12 r6znych rodzajow
probéwek. Zastosowano miedzy innymi probowki firmy Greiner (heparyna litowa oraz heparyna
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Vitamina D Total — zmiana korelacji pomiedzy probéwkami na surowice i osocze

sodowa), probdéwki firmy Covidien (surowica, probowki do oddzielania surowicy oraz EDTA K3),
a takze probowki firmy Becton-Dickinson (z heparyng sodows i litowg, EDTA K2 i K3, probowki
Z surowicg oraz probowki do oddzielania surowicy). Wyniki oznaczen witaminy 25(OH) D
wynosity od 4,7 do 137 ng/mL (11,7 — 342 nmol/L). Statystyki regresji Deminga dla réznych
rodzajow probdéwek przedstawiono w Tabeli 2 ponizej. opierajgc sie na statystycznej
rownowaznosci, dane wygenerowane dla jednego rodzaju probéwek pochodzgcych od réznych
producentow zostaty potgczone. Dane dotyczgce probéwek EDTA obejmujg réwniez dane
dotyczgce probdwek K2 oraz K3. Wewnetrzne dane pokazujg, ze ludzkie osocze pobrane do
probéwek EDTA oraz probowek zawierajgcych heparyne litowg lub heparyne sodowg wykazujg
$rednie ujemne odchylenie wynoszace od 16 do 20% w poréwnaniu z prébkami surowicy w
catym zakresie testu. Odchylenia pomiedzy poszczegdlnymi rodzajami probowek z surowicg
oraz osoczem mogg by¢ rézne w zaleznosci od producenta.

Tabela 2. Analiza regresji Deminga, z surowicg jako probka referencyjnag

Punkt przeciecia | Punkt przeciecia
. L . prostej z osia prostej z osia
Rodzaj probéwki Nachylenie wspéirzednych | wspétrzednych R
ng/mL nmol/L

Probdwka na surowice z 098 0.06 0.15 0,996
separatorem

EDTA 0,95 -4,82 -12,1 0,989
Heparyna litowa 0,94 -3,38 -8,45 0,993
Heparyna sodowa 0,93 -3,08 -7,70 0,991

Firma Siemens planuje zaktualizowac instrukcje uzytkowania. Dostepnos¢ zaktualizowanych
instrukcji uzytkowania jest uzalezniona od lokalnych wymogdw regulacyjnych.

Ta zmiana korelacji zostata poddana dalszej ocenie pod kgtem potencjalnego wptywu przy
réznych stezeniach witaminy D. Tabela 3 ponizej przedstawia przewidywane wartosci dla
witaminy D oraz 95% przedziaty ufnosci dla kazdego rodzaju probowki przy stezeniach witaminy
25(0OH) D wynoszacych 20, 30 oraz 100 ng/mL (50, 75 oraz 250 nmol/L).

Tabela3. Odchylenie procentowe oraz 95% przedziaty ufnosci przy 3 stezeniach
witaminy 25(OH) D w poréwnaniu z probkami surowicy
Witamina D Witamina D Witamina D
Rodzaj 20 ng/mL 30 ng/mL 100 ng/mL
probéwki
(50 nmol/L) (75 nmol/L) (250 nmol/L)
Probéwka na Srednie odchylenie -2,0% -2,1% -2,3%
surowice z 95% przedziat od -5,2% do 1,1% od -4,2% do -0,1% od -4,7% do 0,2%
separatorem ufnosci odchylenia
Srednie odchylenie -28,9% -20,9% -9,6%
EDTA 95% przedziat od -33,3% do -24,5% | od -23,9% do -17,8% od -14,8% do -4,4%
ufnosci odchylenia
Heparyna Srednie odchylenie -23,0% -17,3% -9,5%
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Vitamina D Total — zmiana korelacji pomiedzy probéwkami na surowice i osocze

g Witamina D Witamina D Witamina D
Rodzaj
probéwki 20 ng/mL 30 ng/mL 100 ng/mL
(50 nmol/L) (75 nmol/L) (250 nmol/L)

litowa 95% przedziat od -26,5% do -19,4% | od -19,8% do -14,9% od -11,9% do -7,0%

ufnosci odchylenia

Srednie odchylenie -22,3% -17,2% -10,0%
Heparyna
sodowa 95% przedziat od -26,3% do -18,4% od -19,9% do -14,5% od -13,7% do -6,3%

ufnosci odchylenia

W instrukcji uzytkowania (IFU) proponowane sg nastepujgce kategorie poziomu witaminy D w
organizmie, opierajgce sie na przegladzie dostepnego pismiennictwa. *°

Tabela4. Sugerowane kategorie poziomu witaminy D

Poziom witaminy D

Zakres, dorosli
ng/mL (nmol/L)

Zakres, dzieci
ng/mL (nmol/L)

Niedobor

< 20 ng/mL
(<50 nmol/L)

<15 ng/mL
(<37,5 nmol/L)

Niewystarczajgcy

20 — < 30 ng/mL

15 - <20 ng/mL

poziom (50— < 75nmol/L) | (37,5—<50 nmol/L)
Woystarczajgcy 30 - 100 ng/mL 20 — 100 ng/mL
poziom (75 — 250 numol/L) (50 — 250 nmol/L)

Oproécz zaobserwowanej zmiany korelacji, firma Siemens Healthcare stwierdzita rowniez, ze
aktualna instrukcja uzytkowania btednie podaje, Ze dane dotyczgce rodzajow probéwek zostaty
wygenerowane z wykorzystaniem probéwek firmy Becton-Dickinson. W rzeczywisto$ci, dane
dotyczgce rodzajow probdéwek, ktdre znajdujg sie obecnie w instrukcji uzytkowania, zostaty
wygenerowane z wykorzystaniem probéwek firmy Covidien oraz Greiner.

Test nie jest dostepny dla analizatoréw ADVIA Centaur CP.

Zagrozenie dla zdrowia

Odchylenie obserwowane pomiedzy prébkami surowicy oraz osocza moze mie¢ wplyw na
interpretacje poziomu witaminy D w organizmie, w przypadku gdy probowka z osoczem
zostanie uzyta u pacjenta, u ktérego poziom witaminy 25(OH) D jest réwny lub zblizony do
wartoéci odciecia pomiedzy poziomem nieprawidtowym oraz niewystarczajacy lub pomiedzy
poziomem niewystarczajgcym oraz wystarczajgcym. W przypadku wystgpienia tego problemu
istnieje potencjalna mozliwos¢ rozpoczecia niepotrzebnej suplementacji witaminy D oraz/lub
dodatkowego monitorowania poziomow witaminy D, co nie stwarza istotnego zagrozenia dla
zdrowia. Zaobserwowane odchylenia nie prowadzityby do przeoczenia niedoboru witaminy D
lub zatrucia witaming D. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikow.
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Vitamina D Total — zmiana korelacji pomiedzy probéwkami na surowice i osocze

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

¢ Klienci moga w dalszym ciggu uzywac test ADVIA Centaur Vitamin D Total do
oznaczania zarébwno prébek surowicy, jak i probek osocza, powinni jednak braé¢ pod
uwage mozliwos¢ odchylenia podczas oceny prébek w probowkach réznych typow.

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

o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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¢ produktéw moze by¢ rozna w poszczegolnych krajach w zaleznosci od zmiennych
wymogow regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy analizator ADVIA Centaur XPT nie
jest dostepny we wszystkich krajach.

Pismiennictwo

1.Poréwnanie procedury pomiaru EP09-A3 opracowanej przez Instytut Standardéw
Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) oraz oszacowanie odchylenia przy uzyciu prébek
pacjentéw: Zatwierdzona Wytyczna — Wydanie 3, sierpien 2013 r.

2.Holick MF. Vitamin D Deficiency [Niedobor witaminy D]. N Engl J Med. 2007;357:266—81.
3.Holick MF. MrOs is D-ficient. J Clin Endocrinol Metab. 2009;94(4):1092-3.

4.Rollins G. Vitamin D Testing—What's the Right Answer? Labs Grapple with Confusing
Analytics, Evidence [Badanie poziomu witaminy D — Jaka jest wtasciwa odpowiedz?
Laboratoria borykajg sie z niejasnymi danymi analitycznymi oraz dowodami]. Clinical
Laboratory News. Lipiec 2009 rok;35(7): 1,6.

5.Freeman R. Vitamin D: The sunshine hormone. How and when to treat deficiencies.
[Witamina D: Hormon sfonica. Jak i kiedy nalezy leczy¢ niedobory]. Menopausal
Medicine. Maj 2009 rok; S8-11.

6.Misra M, Pacaud D, Petryk A, Collett-Solberg PF, Kappy M. Vitamin D Deficiency in
Children and Its Management: Review of Current Knowledge and Recommendations
[Niedobor witaminy D u dzieci oraz jego leczenie: Przeglgd aktualnego stanu wiedzy
oraz zalecenia]. Pediatrics. 2008;122:398-417.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics
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Vitamin D Total — zmiana korelacji pomiedzy probéwkami z prébkami surowicy i osocza

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Vitamin D Total — zmiana korelacji pomiedzy proboéwkami na surowice i osocze

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CC 16-14.A.0US z pazdziernika 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg witaminy D catkowitej —
zmiany korelacji pomiedzy probowkami na surowice i osocze.

Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
faksu podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem :

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 Serwisowej
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