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NALEHAVE TERENNIi OZNAMENI

Test QuantiFERON®-TB Gold (QFT)- potencialné vy$si nez oéekavané miry neuréitych vysledku
kvuli nizkym hodnotam zkumavky s mitogenem

Obdrzeli jsme dotazy od uzivateld testu QuantiFERON®-TB Gold (QFT) z jinych stat(, ktefi pozorovali
mirné zvySeni vyskytu neurcitych vysledk(. Zda se, Zze zvySeni miry neurcitych vysledkd souvisi se
zavedenim nové Sarze fytohemaglutininu-P (PHA), stimulaéniho pfipravku pouzitého ve zkumavce s
mitogenem. DoSlo k posunu v distribuci hodnot kontroly mitogenu, které jsou niz8i nez hodnoty
pozorované u piedchozich Sarzi zkumavek s mitogenem. Nezda se, Zze by se pocet hlasenych neurcitych
vysledkt u jednotlivych zakaznikd liSil, a néktefi uzivatelé hlasili zvySeni (fj. mimo rozsah pfibalové
informace QuantiFERON®-TB Gold). Lze to 8asto spojovat s méné presnou nebo, v nékterych pripadech,
nespravnou technikou manipulace s krvi. Aktualni Sarze zkumavek s mitogenem muze byt citlivéjSi na
chyby pfi manipulaci, a mlze proto pfi praci vyzadovat vétSi presnost nez Sarze predchozi. Nicméné
technika zpracovani nemlze byt jedinym faktorem a v soucasnosti schvalujeme novou Sarzi suroviny
PHA, ktera by méla byt méné citliva na techniku zpracovani a manipulaci.

Sarze zkumavek s mitogenem vyrobené s potencialné citlivou $arzi PHA (distribuované v CR) jsou
nasledujici:

Katal. &. QFT Popis Katal. €. GBO C. $arze zkumavky s mitogenem

0593-0201  QFT Mitogen tube 454075 A130105N, A1302017, A130300Y,
A1304015, A130500Y, A130601B

Tyto SarZze zkumavek s mitogenem byly pouzity v baleni nasledujicich 3arzi sad QFT:

Katal. &. sady QFT  C. $arZe sady

T0593-0201 059360571, 059360591, 059360601, 059360611, 059360621, 059360631

0597-0201 059771481, 059771511, 059771541, 059771551, 059771571, 059771601,
059771611, 059771621, 059771631, 059771651, 059771681, 059771691

Pfipominame, ze negativni i pozitivni vysledky testu QFT jsou kazdopadné platné. Zkumavka s
mitogenem v analyze QFT slouzi pouze jako pozitivni kontrola, poskytujici jak informace o spravném
nakladani se vzorkem krve, tak informace o potencialnim imunodeficitu pacienta. Odchylka v poctech
neurcitych testd nema vliv na platnost vysledky testd QFT, které jsou bud pozitivni, nebo negativni; tyto
vysledky povazujte za spravné. Vyskyt neurcitého vysledku nepfedstavuje Zadné bezprostfedni zdravotni
riziko, ale mohlo by oddalit kone¢nou diagnézu.
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Jestlize je ziskan neurcity vysledek, upozorniujeme v takovém pfipadé Iékare, aby tyto vysledky provéfili
s ohledem na nasi pfibalovou informaci a Pokyny CDC 2010 tykajici se analyz uvolfiovani interferonu
gama (IGRA), kde jsou uvedeny pfisludné informace:

V pfipadé pouZiti vzorky plazmy stimulované mitogenem slouZi jako pozitivni kontrola IFN gama
pro kazdy testovany vzorek mitogenu. Nizka odpovéd’ na mitogen (<0,5 IU/ml) signalizuje neurcity
vysledek v pfipadé, Ze i krevni vzorek ma negativni odpovéd na antigeny TB. Tento vzorec se
mize rovnéz vyskytnout u insuficientnich Ilymfocytl, snizené aktivity lymfocyti béhem
prodlouzeného transportu vzorki nebo nespravného pinéni/michani zkumavky s mitogenem,
pfipadné neschopnosti lymfocyt( pacienta produkovat interferon gama (IFN-gama).

Pokud panuje podezreni na technické obtize pfi odbéru krevnich vzork(l nebo nakladani s nimi, opakujte
cely test QFT s novymi vzorky krve. NeoCekava se, Zze se neurcité testy, které jsou disledkem nizkych
hodnot mitogenu, zméni pfi opakovaném testovani, pokud nedoslo k chybé v ramci testovani ELISA.
Neurcité vysledky je nutné vykazovat tak, jak jsou. Lékafi se mohou rozhodnout znovu odebrat vzorek
nebo provést jiné vykony, jak to budou povaZovat za vhodné. (QuantiFERON®-TB Gold Package Insert.
Cellestis. Doc. N0.05990301J July 2012)

CDC udava nasleduijici pokyny pro neurcité vysledky:

Opakovéani IGRA nebo provedeni TST by mohlo byt uZiteCné v pfipadé, kdy je vychozi vysledek
IGRA neurcity a pfetrvavaji divody k testovani. Druhy test by rovnéz mohl byt uzitecny v pfipadé,
kdy méreni v ramci analyzy z vychozich testu jsou neobvykla napriklad, kdyZ je hodnota mitogenu
niz8i nez oCekavana pro testovanou populaci (napfiklad odpovéd’ mitogenu prostfednictvim QFT
je <0,5 IU/ml). Pokud se ma opakovat IGRA, pouZijte novy vzorek krve. V takovych situacich
opakované testovani s jinym krevnim vzorkem obvykle dava interpretovatelné vysledky.
(Aktualizované pokyny pro pouZiti kvantitativnich analyz s uvolnénim interferonu gama pro
detekci infekce Mycobacterium tuberculosis — Spojené staty, 2010 Centers for Disease Control
and Prevention MMWR June 25, 2010; Vol. 59. No.RR-5)

Stejné jako u jakéhokoliv jiného diagnostického testu zaméfeného na TBC slouzi QFT jako pomocny test
pro klinické pracovniky pfi stanoveni diagnézy a je zapotfebi jej pouzivat v kombinaci s jinymi faktory
predevSim hodnocenim rizika kontaktu s TBC, RTG vySetfenim a jinymi Iékafskymi a diagnostickymi
vySetienimi.

Pfedejte prosim toto oznameni veSkerému personalu v ramci Vas$i organizace, ktery je nutno upozornit
na potencialni problém, a personal jinych organizaci, které mohly tyto Sarze obdrzet a eventualné zjistit
zvySeni poctu neurcitych vysledkl. Toto oznameni je nutné vzit v uvahu, dokud nebude spotfebovana
souCasna dodavka zkumavek s mitogenem a nebude dodan a pouZzivan novy pfipravek. Dostupnost
noveého pfipravku se oCekava koncem listopadu 2013.

O tomto oznameni byly informovany pfislusné narodni kompetentni organy.

Pokud budete pozadovat dalSi informace tykajici se neurcitych testl mitogenu, obratte se s pozadavkem
na nasledujici adresu:
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QIAGEN Technical Services, techserviceQFT-eu@giagen.com
Dr. Kevin Liddle, Director QA/RA 661 755-7485, kevin.liddle@giagen.com
MDSS GmbH, +49 511 6262 8630, vigilance@mdss.com

Potvrdte, prosim, doru¢eni tohoto oznameni podpisem nize a jeho odfaxovanim nebo zaslanim emailem
na:

techserviceQFT-eu@giagen.com nebo

fax +1 661 775 7479

Podpis:

Jméno organizace:

Telefonni Cislo kontaktni osoby:
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