Priloha 1: Nej €astéjSi otazky

1. CO JE PRICINOU ZPUSOBUJICI NESPRAVNOST VYSLEDK U CTNI, LTNI, FT4, TSH,
PBNP a LPBN?
Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics obdrzela nékolik stiznosti, Ze pouziti
roztoku Chemistry wash Sarzi RD23031, RD23111, RD23241, RD23311, RD23391 a
RD23461zplsobuje posun hodnot pacientskych vzorkl a kontroly kvality u metod CTNI,
LTNI, FT4, TSH, PBNP.

2. JAKE ODCHYLKY A JAKYM SM EREM BYLY ZAZNAMENANY?
Interni testovani prokazalo v zasadé chovani ve dvou scénafich:

* Pokud je pouzita SarZe roztoku Chemistry Wash ze seznamu a nasledné Sarze,
ktera je v pofadku, je zaznamenan negativni bias u metod CTNI, LTNI, TSH,
PBNP a LPBN. U metody FT4 byl zaznamendén pozitivni bias. (viz tabulka 1)

» Pokud je néktera z metod kalibrovana za pouziti Sarze roztoku Chemistry Wash ze
seznamu, hodnoty kontroly kvality se vrati do pozadovanych rozsaht, avSak
nasledné pouziti “nepostizenych” Sarzi zpusobi pozitivni bias u metod CTNI, LTNI,
TSH, PBNP a LPBN. U metody FT4 byl v tmot pfipadé zaznamenan negativni
bias (viz tabulka 2)

3. JE MERENi KONTROLY KVALITY EFEKTIVNI P Rl ODHALENi ODCHYLEK U
KONTROL A PACIENTSKYCH VZORK U PRI POUZITI SPECIFICKYCH SARZI
ROZTOKU CHEMISTRY WASH?

Ano, méfeni kontroly kvality je efektivni pomuUckou pfi detekci odchylek kontrolnich a
pacientskych vzorka.

4. JAK SE MOHU ZPETN E DOPATRAT, ZDA SE TATO ZALEZITOST TYKA TAKE
MEHO PRACOVISTE?
Pokud nenajdete ve Vasich zaznamech seznam pouzitych Sarzi roztoku Chemistry
Wash, mél /a/ byste analyzovat vysledky méfeni kontroly kvality a pozornost vénovat
vyraznym a zdanlivé nevysvétlitelnym odchylkam u u metod CTNI, LTNI, FT4, TSH,
PBNP nebo LPBN. Pokud je velikost odchylky podobna tém uvedenym v tabulkach 1 a 2,
je mozno, Ze byla pouzita vadna Sarze. DalSi posun nebude zaznamenan, pokud byla pfi
kalibraci pouzita vana SarZze roztoku Chemistry Wash a dokud nebyla pouzita Sarze,
ktera byla v poradku. Vadné Sarze byly zasilany ve datech mezi 12. 12. 2012 a 22. 3.
2013.

5. CO SE STANE, KDYZ BYLA P RI KALIBRACI POUZITA VADNA SARZE ROZTOKU
CHEMISTRY WASH?
Pokud je kalibrovana néktera z metod s vadnou Sarzi roztoku Chemistry Wash, vysledky
méreni kontroly kvality v poZzadovanych rozsazich, avSak po pouZiti nové Sarze, ktera je
v pofadku, je mozno zaznamenat pozitivni bias u metod CTNI, LTNI, TSH, PBNP a
LPBN. U metody FT4 je zazamenan negativni bias.
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6. JAK MAM REAGOVAT, OKUD ZJISTIM, ZE P RI KALIBRACI BYLA POUZITA VADNA
SARZE?
Po vyméné vadné Sarze by mély byt metody prekalibrovany.

7. JAK VELIKA JE ODCHYLKA?
Velikost odchylky je popséana v tabulkach 1 a 2.

Tabulka 1 — nasledujici bias byl zaznamenan pfi kalibraci za pouZziti roztoku
Chemistry wash Sarze, ktera je v pofadku a nasledného pouziti Spatné Sarze

Chemistry Wash Sarze Mean (n=5)

CTNI (ng/mL) QC1 QC2 QC3
RD23111 vadna Sarze 0.28 0.97 15.49
RD22921 Sarze OK 0.20 0.69 12.24

% Difference 30% -28% -21%

TSH (pIU/mL) QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 0.72 5.35 26.68
RD30141 Sarze OK 0.67 4,78 23.74

% Difference -8% -11% -11%

FT4 (ng/dL) QC1 QC2 QC3

RD23031 vadna Sarze 0.74 2.60 5.40

RD30141 Sarze OK 1.02 3.38 6.89

% Difference 37% 30% 28%

PBNP (pg/mL) QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 61.4 140.1 2475.8
RD30141 Sarze OK 54.4 122.1 2211.7

% Difference 11% -13% -11%
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Tabulka 2 — nasledujici bias byl zaznamenan pfi kalibraci za pouZziti roztoku
Chemistry Wash Spatné Sarze a nasledného pouziti Sarze, ktera je v pofadku.

Chemistry Wash lot Mean (n=5)
CTNI (ng/mL) | QC1 QC2 QC3
RD23111 vadna Sarze 0.23 0.83 14.01
RD22921 Sarze OK 0.32 1.08 16.43
% Difference | 39% 30% 17%
TSH (uIU/mL) | QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 0.76 5.38 26.43
RD30141 Sarze OK 0.82 6.03 29.72
% Difference | 8% 12% 12%
FT4 (ng/dL) | QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 0.67 2.50 5.65
RD30141 Sarze OK 0.46 1.85 4.27
% Difference | -30% -26% -24%
PBNP (pg/mL) | QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 64.6 140.8 2573.7
RD30141 Sarze OK 72.5 161.0 2874.8
% Difference | 12% 14% 12%

8. JAK SE MOHOU ODCHYLKY PROJEVIT V KLINICKE INTERPRE TACI?
Vy38Si nebo nizsi bias pfi méfeni NT-proBNP muze vést k dalSim testovanim a
vySetfenim. Samotnou diagnézu srde¢niho selhani by nemél zaznamenany bias ovlivnit.

Kombinace pozitivniho biasu a u metody FT4 a negativniho u TSH na analyzatorech
Dimension mlZe vést k nepfesné diagndze hyperthyroidy nebo nevhodnému davkovani
thyroidnich hormon(. Negativni bias u TSH neni ve shodé s projevy typickymi pro
hyperthyroidé.

Kombinace faleSné snizené koncentrace FT4 s falSné zvySenou koncentraci TSH muaze
veést k nespravné diagndze hyperthyroidey nebo k nevhodné Ieé€bé pfi davkovani
thyroidnich hormona. Pozitivni bias u TSH neni ve shodé s projevy typickymi pro
hypothyroidey.

FaleSné snizené hodnoty troponinu mohou vést k prodlevé pfi v€asné diagnéze akutniho
infarktu myokardu. FaleSné zvySené hodnoty troponinu mohou vést k dalSi 1éEbé i
postuptm, které nejsou nutné.

9. CO MAM DELAT, POKUD JIZ BYLY VYDANY VYSLEDKY?

Doporucujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe pro stanoveni
dalSich krokl pfi snaze o vydavani spravnych vysledka.
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10. MAM ANALYZATOR DIMENSION® EXL, WHAT ACTION SHOULD | TAKE?
U zékazniku s analyzatorem Dimension® EXL™ by se odchylka neméla vyskytovat.
Metody CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP nebo LPBN nemohou byt na analyzatoru
Dimension EXL provadény. Prosim vyplnte pouze pfiloZzeny formular a zaSlete na faxové
¢islo v ném uvedené.

11. JAKA OPAT RENI PRJALA SPOLE CNOST SIEMENS, ABY SE UZ ODCHYLKY
NEVYSKYTOVALY?
Spole¢nost Siemens velmi intenzivné pracuje na zjisténi pfi¢iny. Do té doby byly do
vnifnich procesu zavedeny kontrolni mechanism a testovani, aby se predeslo vyskytu
odchylek.

12. BUDE SPOLE CNOST SIEMENS NAHRAZOVAT VADNA BALENI?
Spole¢nost Siemens nahradi zdarma vSechna nepouzita baleni zminénych Sarzi. Prosim
vyplnte pfilozeny formular a zaSlete na faxové Cislo v ném uvedené jako potvrzeni o
obdrzeni.
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