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Progesteron - falszywie zanizone wyniki oznaczen w prébkach pacjentow

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujgce produkty:

Table 1. Produkty systemu IMMULITE, ktérych dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
Wszystkie
PRG PRG LKPW1 10381128 dotychczasowe serie
zestawdw
L2KPW2 10381181 Wszystkie
PRG PRG dotychczasowe serie
L2KPW6 10381170 zestawow

Przyczyna powiadomienia

W lipcu 2019 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania IMC19-07.A.0OUS w celu powiadomienia klientéw, ze wyniki oznaczen
progesteronu w niektorych probkach pacjentow mogg byc¢ fatszywie zanizone.

Jako uzupetnienie waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania IMC19-07.A.OUS,
niniejsze pismo przekazuje kolejne wskazowki na temat dziatan, ktére powinny zostac¢ podjete na
poziomie laboratorium. Poniewaz zrddto interferencji w dalszym ciggu nie zostato wykryte i moze
by¢ trudne do zidentyfikowania, firma Siemens zaleca zastosowanie krétkoterminowego podejscia,
o ktérym mowa w punkcie ,Dziatania podejmowane przez Klienta”, by zapobiec ewentualnej
interferencji.

Firma Siemens rozumie, ze sytuacja ta wymaga pilnego rozwigzania i podejmuje aktywne dziatania
w celu ustalenia przyczyny zrédtowe;.

Zagrozenie dla zdrowia

Pomiary progesteronu sg stosowane w wielu endokrynologicznych przypadkach klinicznych, w tym
w ocenie ptodnosci, jako pomocnicze badanie w diagnostyce i leczeniu. Istnieje ryzyko, ze



Progesteron - fatszywie zanizone wyniki oznaczen w probkach pacjentow

fatszywie zanizony wynik oznaczenia progesteronu moze prowadzi¢ do niewlasciwych decyz;ji
dotyczgcych leczenia, takich jak zastosowanie suplementacji progesteronem. Wyniki oznaczen
progesteronu zazwyczaj sg uzywane w powigzaniu z historig choroby pacjenta, badaniem
klinicznym oraz innymi ustaleniami, w tym miedzy innymi seryjnymi pomiarami hCG, FSH, LH oraz
badaniami ultrasonograficznymi. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej
uzyskanych wynikéw pacjentow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Uwaga: Opisane nieprawidtowosci nie zostang wykryte przez kontrole jakosci, a obecnos¢
interferencji moze nie byc¢ tatwa do zidentyfikowania.

e Laboratorium powinno ustali¢, zgodnie ze swoimi wewnetrznymi procedurami, czy
potrzebne sg dodatkowe badania w celu zidentyfikowania probek z podejrzeniem
interferencji oraz czy wynik oznaczenia probki pacjenta jest doktadny.

¢ Mozliwg metodg wykrycia interferencji jest rozcienczenie probeki.

o Jak wynika z wewnetrznych badan, rozcienczenie probki w stosunku 1: 5 skutecznie
rozciencza potencjalng substancje interferujgca.

o Nalezy pamietac¢ o tym, ze w przypadku nierozcienczonych probek z wynikiem
<1 ng/mL mozliwe jest zaobserwowanie wiekszej zmiennosci po rozcienczeniu, ze
wzgledu na doktadno$¢ testu w tym zakresie stezen.

Instrukcje
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

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

o W razie jakichkolwiek pytan lub obaw prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens.

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

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

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

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Progesteron - falszywie zanizone wyniki oznaczen w prébkach pacjentéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania IMC19-07.B.0OUS ze stycznia 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Progesteron - fatszywie
zanizone wyniki oznaczen w prébkach pacjentéw”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer(y) seryjny(e) analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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