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 Urgent Field Safety Notice  
4006 

Červen  2013  
Metoda PSA pro následující analyzátory:  
 
IMMULITE® 
IMMULITE® 1000 
IMMULITE® 2000  
IMMULITE® 2000 XPi 
 

Pozitivní bias vzhledem k WHO 96/670 u metody PSA 

Důvody nápravného opat ření 
Společnost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila průměrný pozitivní bias přibližně 20%-
23% v celém měřicím rozsahu u metody PSA analyzátorů řady IMMULITE vzhledem k 
mezinárodnímu standardu WHO 96*670. Pozitivní bias je pozorován u pacientů a u kontroly 
TMCO společnosti Siemens. U dalších komerčně dodávaných kontrol může být tento bias také 
pozorován. V tabulce 2 je uveden bias v procentech v závislosti na koncentraci analytu.  

Dle našich záznamů jste mohli obdržet jeden z následujících produktů: 

Tabulka 1. IMMULITE/IMMULITE 1000/IMMULITE 2000/IMM ULITE 2000 XPi – ovlivn ěné 
šarže 

Produkt Kód 
testu  

Katalogové 
číslo 

SMN (číslo 
Siemens) Šarže 

IMMULITE/IMMULITE 1000  PSA  PSA LKPS1 10380960 422, 423,  
424, 425,  
426 IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA PSA LKPS5 10380949 

IMMULITE/IMMULITE 1000  PSA  PTS LKPTS1(D) 10706279 D103,  D104 

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi  PSA  PSA L2KPS2 10380986 377, 378, 
379, 380, 
381, 382, 
383, 384 IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi  PSA  PSA L2KPS6 10380996 

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi  PSA  PTS L2KPTS2(D) 10706281 D104, D106, 
D107, D108, 
D109 IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi  PSA  PTS L2KPTS6(D) 10706282 
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Tabulka 2.  P řibližný bias v % pro danou koncentraci  

Očekávaná 
koncentrace 

(ng/mL) 

Průměrná 
výt ěžnost 

Průměrný 
% Bias 

Dolní 95. 
percentil  

Dolní 95% 
Bias 

Horní 95. 
percentil  

Horní 95% 
Bias 

1.0 1.3 26% 1.2 19% 1.3 33% 

2.0 2.5 23% 2.3 15% 2.6 30% 

5.0 6.1 23% 5.7 13% 6.6 32% 

10.0 13.0 30% 12.5 25% 13.6 36% 

25.0 31.8 27% 30.2 21% 33.3 33% 

50.0 57.0 14% 53.8 8% 60.3 20% 

75.0 83.3 11% 78.2 4% 88.4 18% 

150 152 1% 138 -8% 165 10% 

Pozitivní bias byl zjištěn od souprav uvolněných v únoru 2012 

� IMMULITE/IMMULITE 1000 souprava LKPS šarže 422 a LKPTS šarže D103. 

� IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi souprava L2KPS šarže 377 a L2KPTS šarže D104. 

Příčina biasu je zkoumána.   

Zdravotní rizika 
Pozitivní bias u výsledku PSA může ovlivnit klinickou interpretaci výsledku testu. V případech, 
že hodnota je blízko hodnoty cut off, může bias zvýšit pravděpodobnost rozhodnutí zahájení 
dalších diagnostických testů (včetně biopsie prostaty). Riziko k provedení biopsie, která není 
nutná, je zmírněno faktem, že rozhodnutí o provedení biopsie je založeno na dalších faktorech 
kromě výsledku PSA, včetně věku pacienta, digitálního rektální vyšetření, klinických projevů a 
symptomů onemocnění jako je zánět prostaty nebo infekce. 

Revize výsledk ů 

Rozhodnutí k provedení biopsie je obvykle přijato velmi rychle po získání výsledku. Vzhledem 
k tomu může být revize výsledků omezena na dva měsíce zpět. U výsledků, které byly vydány 
jako abnormální, prosím upozorněte lékaře na tuto komunikaci. Lékař může zvážit 
naplánovanou biopsii s přihlédnutím k dalším vyšetřením, které vedli k rozhodnutí biopsii 
provést. 

Za klinické rozhodnutí zodpovídá ošet řující léka ř. Pozitivní bias neneguje nutnost biopsie 
v p řípadě, že ostatní nálezy podporují toto rozhodnutí.  



Pozitivní bias u metody PSA vzhledem k WHO 96/670 

Urgent Field Safety Notice #4006– June 2013 Page 3 of 4

GPF-003-11 V2.0 Effective: 2013-03-25 
Related Procedure:  GP-003 DX- Field Correction Action 

 

Opatření ze strany zákazníka 

Nepoužívejte a zlikvidujte soupravy, které máte k dispozici a skladem.  

Prosím kontaktujte Vašeho lokálního zástupce společnosti Siemens, abyste společně našli 
nejlepší řešení pro Vaši laboratoř týkající se stanovení PSA. 

Dále prosím:  

• Vyplňte přiložený formulář a zašlete zpět do 7 dnů.  

• Přiložte tento dokument k Vašim laboratorním záznamům.  

• Předejte tuto informaci všem, kterých se týká.  

K získání dalších informací se prosím obraťte na lokálního zástupce společnosti Siemens 
Healtcare Diangostics.  

IMMULITE je obchodní značka společnosti Siemens Healthcare Diagnostics. 
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Potvrzení p řijetí bezpe čnostního nápravného opat ření 

Fax +420 549 211 465 

Pozitivní bias u PSA vzhledem k WHO 96/670 

Tato návratka slouží k potvrzení přijetí přiloženého bezpečnostního opatření společnosti 
Siemens Healthcare Diagnostics # 4006 z června 2013 týkající se pozitivního biasu u metody 
PSA řady IMMULITE  vzhledem k WHO 96/670. Prosím, přečtěte si každou otázku a doplňte 
odpověď. Prosím, vyplňte tento formulář a pošlete jej zpět faxem na výše uvedené číslo nebo 
mailem na tereza.kovacikova@siemens.com. 

1. Přečetl(a) jsem a porozuměl(a) informacím uvedeným v tomto 
bezpečnostním opatření. 

Ano  � Ne  � 

2. Měli jste některý z uvedených produktů?  (Prosím, zkontrolujte 
ještě zásoby.) 

Ano  � Ne  � 

3. Pokud ano, kolik souprav máte a jaké množství bude zlikvidováno?  

Jméno osoby vyplňující formulář: 

 

 

Produkt 
Katalogové číslo/šarže 

Množství 
zlikvidováno 

Požadované 
množství náhrad 

   

   

   

Titul:    

Laboratoř:  Číslo analyzátoru  

Ulice:    

 

Město:  Stát: Telefon: 

Prosím, vyplňte tento formulář a pošlete jej zpět faxem na výše uvedené číslo nebo mailem na 
tereza.kovacikova@siemens.com. Odesláním tohoto formuláře potvrzujete přečtení a 
pochopení obsahu přiloženého Bezpečnostního nápravného opatření (FSCA) a potvrzujete, že 
jste jednali v jeho souladu. 
 


