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Test IMMULITE Systems Total IgE: Dodatnie odchylenie wzgledem WHO 2nd IRP
75/502

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzymaé nastepujacy produkt:

Tabela 1. Serie zestawéw odczynnika IMMULITE Systems Total IgE, ktérych dotyczy ten

problem
. Numer Numer ..
Badanie Kod testu katalogowy | SMN Numer serii
IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE LKIE1 10380867 | 326 0raz
wyzsze
TIE
, L2KIE2 10380873
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi 260 oraz
Total IgE wyzsze
9 L2KIE6 10380872 y

Przyczyna podjecia akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi akcje naprawcza dotyczacg odczynnika
IMMULITE® Systems Total IgE. Serie, ktorych dotyczy problem, zostaty wymienione w Tabeli 1.

Firma Siemens potwierdza wystepowanie dodatniego odchylenia, wynoszacego srednio 23%,
wzgledem WHO 2nd IRP 75/502 dla odczynnika IMMULITE Systems Total IgE. W Tabeli 2
przedstawiono przyblizone procentowe odchylenie przy okreslonych stezeniach. Materiaty
kontrolne stosowane z testami IMMULITE Systems Total IgE (IECA1,2) nie wykryja tego
odchylenia.

Firma Siemens pracuje obecnie nad przywréceniem zgodnos$ci z WHO 2nd IRP 75/502. Firma
wyda komunikat, gdy zgodno$¢ testu zostanie przywrdcona.
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Test IMMULITE Systems Total IgE: Dodatnie odchylenie wzgledem WHO 2 IRP 75/502

Tabela 2. Srednie procentowe odchylenie w catym zakresie testu IMMULITE 2000 Total IgE

(L2KIE)
Oczekiwane stezenie Srednie S'orecjnia % réinica w
(IU/mL) zaobserwowane porownaniuz
stezenie (IU/mL) wartoscig oczekiwana
2000 2011,580 1%
1000 924,340 -8%
500 509,810 2%
250 278,125 11%
125 145,105 16%
62,5 79,810 28%
31,3 40,400 29%
15,6 20,020 28%
7,81 10,510 35%
3,91 5,545 42%
1,95 2,745 41%
0,98 1,495 53%

Ze wzgledu na ograniczong dostepnos¢ materiatu WHO 2nd IRP 75/502, firma Siemens nie mogta
przeprowadzi¢ podobnych badan z testem IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE. Jednak jak
wynika z danych poréwnawczych, test IMMULITE/IMMULITE 1000 do oznaczania poziomu
przeciwciat IgE catkowitych oraz test IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi do oznaczania
poziomu przeciwciat IgE catkowitych sg zasadniczo réwnowazne (y=1,05x-15,9; R=0,994). W
zwigzku z tym, odchylenia zaobserwowane w tescie IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
prawdopodobnie wystapia réwniez w tescie IMMULITE/IMMULITE 1000.

Jak wynika z danych UK NEQAS, ocena testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Total IgE
zmienita sie w grudniu 2012 roku z ,Odpowiedniej” na ,Stabg”, co odpowiada UK NEQAS
Distribution 126 (patrz Wykres 1). Analiza tych danych wskazuje, ze dodatnie odchylenia dla
testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Total IgE, w poréwnaniu z innymi metodami objetymi
kontrolg programu NEQAS, wystepowaty juz przed zmiang oceny dokonang w grudniu 2012
roku.

Nalezy zauwazy¢, ze liczba uzytkownikéw testu IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE,
przekazujacych dane do programu UK NEQAS, jest niewystarczajgca, by udostepni¢ podobne
dane dotyczace tego testu.
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Wyniki badania UK NEQAS

IMMULITE 2000 NEQAS Survey Results.

300
g
S o MEOAS Criteria for Performance
w S
= MEVIS Seom
= .
2 Wl <30
= 20 CGand S-10K0
= Advguale 101 200
o Foor =200
E 150 [ - rileriss bt
= mmunology.
® hnurn v and sy
5w paanlicigant Deancbook 2013 2014
a2 Version 4. & November 2013.
" F 100
¢
-
o
2 =0
=
=
>
=]
£ o
£
£
H
&
c
[-3
1]
=

UK NEQAS Distribution Date

OsY: Wskaznik MRVIS dla testu do oznaczania poziomu przeciwciat IgE
catkowitych przeznaczonego do uzytku z analizatorem IMMULITE 2000

Os X: Data dystrybucji informacji przez UK NEQAS

Legenda: Kryteria NEQAS dotyczace wiasciwosci uzytkowych

Punktacja MRVIS
Idealny < 50

Dobry 50-100
Odpowiedni 101-200
Staby > 200

Kryteria punktacji UK NEQAS dla wtasciwosci uzytkowych, opierajace sie na
danych  dotyczacych  immunologii, immunochemii oraz alergii
przekazywanych przez uczestnikéw, Podrecznik 2013-2014 Wersja 4. 8
listopada 2013 roku.

Ustalono, ze pierwotng przyczyna zmiany wiasciwosci uzytkowych testu, ktéra stwierdzono po
raz pierwszy w grudniu 2012 roku, byta zmiana surowca na optaszczonej kulce.

Zagrozenie dla zdrowia

Badania poziomu przeciwciat IgE catkowitych sg wykonywane w zwigzku z diagnostyka alergii i
astmy. Sa one réwniez wykonywane w ramach badan poprzedzajacych terapie anty-IgE z
zastosowaniem leku Omalizumab. Stezenia IgE nie korelujg dobrze z astma lub reakcja
alergiczna. Aby terapia z zastosowaniem leku Omalizumab byta skuteczna, stezenie IgE powinno
wynosi¢ pomiedzy 30 oraz 700 IU/mL (72-1628 ng/mL). Zaobserwowane odchylenie wartosci nie
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miatoby wptywu na wybér terapii z zastosowaniem leku Omalizumab w leczeniu astmy.
Uciazliwosc¢ tego problemu jest znikoma, czestos¢ wystepowania jest bardzo prawdopodobna i
nie istnieje zagrozenie dla zdrowia.

Nie oczekuje sig, by ten problem moégt wptynac na opieke nad pacjentami. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wynikow. Prosimy o oméwienie tresci tego pisma z dyrektorem
medycznym Panstwa placéwki.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Firma Siemens przekazuje te informacje, by kazde laboratorium mogto podjaé Swiadoma decyzje
dotyczaca testédw do oznaczania poziomu przeciwciat IgE catkowitych.

Prosimy o przekazanie tych informacji dyrektorowi Paristwa placéwki.
Ponadto prosimy o wykonanie nastepujacych dziatan:

e W ciagu trzydziestu (30) dni wypetni¢ i odesta¢ zataczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajacy efektywnos¢ akcji naprawczej podjetej przez Siemens.

e Zachowac niniejsze pismo w archiwum laboratorium.
e Przekazac niniejsze pismo wszystkim osobom, ktére mogty od Paristwa otrzymad te produkty.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choréb lub zdarzen
niepozadanych majacych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klientéw firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem ds. wsparcia technicznego.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu
pomocy technicznej firmy Siemens.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC AKCJI NAPRAWCZE) PODJETEJ PRZEZ SIEMENS

Test IMMULITE Systmems Total IgE: Dodatnie odchylenie wzgledem WHO 24 |[RP 75/502

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zataczona wazna
informacje dotyczaca bezpieczeristwa stosowania z grudnia 2013/ Styczen 2014 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg odchylen wzgledem WHO 2nd [RP 75/502
wystepujacych w przypadku testu IMMULITE Systems Total IgE [#4009]. Prosimy o przeczytanie
pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do
Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Paristwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [

informacji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania przekazanej w
pismie z grudnia 2013 styczen 2014 roku?

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko: Numer klienta:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto:

Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC POD NUMER 22 870 80 80

Contact Center : 22 870 88 80
Centrum Opieki Serwisowej : 0 800 120 233
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