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Informace OKLT ¢. 2/ 2015

Mozna interference u vysSetreni laktatu, triacylglycerol, cholesterolu, HDL-cholesterolu, kyseliny mocové

Laboratof OKLT-OKB pouziva analyticky systém firmy Roche, ktera nas upozornila pomoci

,urgentniho bezpe€nostniho oznameni pro terén FSN-RPD-2014-008, Verze &.3 ze dne 8.kvétna 2015,

Ze je moznost

interference ( faleSné snizené vysledky — neni specifikovano ) u vysetieni, ktera pouzivaji jako koncovou
detekci Trinderovu reakci, u diagnostickych sett firmy Roche, které nase laboratof OKLT-OKB pouziva :

laktatu, triacylglycerolq, cholesterolu, HDL-cholesterolu, kyseliny mocové

1/ u pacientt s toxickou hladinou acetaminofenu ( Paracetamol ) ,
pri jeho 1é¢bé antidotem N-acetylcysteinem ( NAC);
2/ po intravenézni injekci Metamizolu ( Novaminsulfon, Dipyron ) .

Doporuceni :

1/ Pro minimalizaci vlivu Metamizolu na vy$e uvedena vysetieni provadéjte odbér krve pred podanim
Metamizolu.
Odbér provedeny bezprostfedné po podani ¢i béhem podavani Metamizolu maze vést k fale$né nizkym
vysledkdm ( neni vyrobcem specifikovano ).

2/ U pacienttl s toxickou hladinou acetaminofenu ( Paracetamol ) a pouziti antidota N-acetylcysteinu (NAC )
u vySe uvedenych vySetieni postupujte pfi interpretaci vysledku s opatrnosti.
Vysledky mohou byt faledné sniZzené ( neni vyrobcem specifikovano ).

Poznamka :

Laboratof OKLT-OKB pouziva k vySetfeni kreatininu a glukézy diagnostické sety s jinou detekéni koncovou reakeci.
VySe uvedené léky tedy nemaji mit vliv na tato vySetreni.

Prosime Vas o seznameni v§ech Vasich pracovnika.

Zpracoval: RNDr.P.Posadka  ............coooiiiiiiiinin.
Schvalil: prim.MUDr.V.Musilova .........ccccccmmriiiiiiininininnnnn.
Datum schvaleni: 20.5.2015

Rozdélovnik: vSem primaridm Nemocnice Nové Mésto na Moraveé
ambulantni a obvodni Iékafi



Urgentni bezpecnostni oznameni pro terén

FSN-RPD-2014-008

RPD / ClinChemplnéautomatizovana
Verze 3
8. kvétna 2015

Interference Iéku u testu vyuzivajicich Trinderovu
reakci

Nazev produktu CREA plus, CREP2, LACT?, Lactate, GLU, TRIGL/TG, TRIGGB, TRIG/GB, CHOL/CHOL?2,
HDL-C plus 3rd generation/HDLC3, LDL_C plus 2nd generation/LDL_C, UA2/UA
plus

Popis produktu Kreatinin plus, Kreatinin plus ver.2, Laktat Gen.2, Laktat, Glukbza GOD-PAP,

Triglyceridy, Triglyceridy GPO-PAP, Triglyceridy/Glycerol predcistény,
Cholesterol CHOD-PAP, Cholesterol Gen.3, HDL-Cholesterol bez pfipravy, HDL-
Cholesterol plus 3. generace, LDL-Cholesterol bez pfipravy, LDL-Cholesterol plus
2. generace, Kyselina mocova ver.2/Kyselina mocova plus

GMMI / dcislo soucasti CREA plus/CREP2
Identifikator prostfedku LACT2/Lactate
GLU /Glucose GOD-PAP
TRIGL/TG
CHOL /CHOL2
HDLC3/HDL-C plus 3nd gen.
LDL_C/LDL-C plus 2nd gen.
UA2/UA plus
TRIGB/ TRIG GB

Identifikator vyroby Vsechna Cisla Sarzi
(Lot No./Serial No.)

Typ opatieni Napravné bezpecnostni opatfeni pro terén

Véazena klientko, vazeny kliente,

Popis situace

Spolecnost Roche obdrzela stiznosti na falesné nizké vysledky testu CREA plus u pacientd s toxickou hladinou
paracetamolu pfi 1écbé N-acetylcysteinem (NAC).

Dalsi obdrzené stiznosti popisovaly falesné nizké vysledky CREA plus po intravendzni injekci Metamizolu.
Vysledky CREA plus byly pod méficim rozmezim, zatimco metodou CREA Jaffé byly ziskany vérohodné
vysledky.

Bylo potreba dalSich studii, aby se prosetfila mozna interference metabolitd Ié¢iv acetaminofenu
(paracetamolu) a Metamizolu, vCetné antidotu acetaminofenu NAC.

Trinderovy testy vyuzivaji kolorimetrickou reakci mezi peroxidem vodiku, fenol-derivatem a
aminoantipyrinem katalyzovanou za pritomnosti peroxidazy. Z vysetifovani vyplynulo, ze reakce s peroxidazou
je rusena urcitymi lécivy, coz zapficinuje faleSné nizkou vytéznost (recovery).
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Vysledek vysetrovani

Poté, co vysetfovani potvrdilo interferenci IéCiv a metabolitli s CREA Plus, byly zahajeny dalsi studie
sestatimovymi parametry zalozenymi na Trinderoveé reakci. Byly zkoumany nasledujici interference test
peroxidazy s identickym POD / H202 mechanismem, tj. CREP2, LACT2, TRIG, GLU GOD PAP aTRIG/GB:

1. Acetaminofen (Paracetamol) a metabolit N-acetyl-p-benzoquinon imin (NAPQI)
2. N-Acetylcystein (NAC)

3. Metamizol (Novaminsulfon, Dipyron) a metabolity 4-Aminoantipyrin (4-AAP) a 4-Metylamino-antipyrin
(4-MAP)

Podle soucasnych pravidel CLSI a interniho standardniho operacniho postupu spole¢nosti Roche byla
provedena vysetrovani interference pro 3 rlzné koncentrace v plazmé:

e normalni terapeutické rozmezi léCiva
e davka 1x denné na 5 litr(i lidské plazmy
e davka 5x denné na 5 litrd lidské plazmy

U vSech stiznosti byly vzorky pacientlim odebrany kratce po nebo béhem intravendzniho podani IécCiv.

Vysetrovani ukadzalo vyznamné interference u vsech statimovych parametrd zalozenych na Trinderové reakci
na paracetamol (Acetaminofen), N-Acetylcystein a Metamizol. To bylo patrné zejména, pokud byl vzorek krve
odebran v dobé, kdy byla pfitomna vyznamna koncentrace Ié¢iva v plazmé, nebo byly pfitomny metabolity
[éCiva v plazmé.

U NAC, NAPQI, a Metamizolu byl zjistén vyznamny vliv na Trinderovy testy vzhledem k interferenci s l1éCivy,
v zavislosti na hladiné |éciv v plazmé. Metabolity Metamizolu 4-AAP a 4-MAP nevykazaly vyznamnou
interferenci.

Dalsi Trinderovy testy, CHOL2, HDLC3, LDL_C a UA2 nebyly vySetfovany. Vliv na né vSak bude muset byt
zvazen s ohledem na stavajici potencialni rizika interference zplisobené stejnym POD / H202 mechanismem.

Opatreni, ktera provede Roche Diagnostics

Do sekce "“Omezeni - interference” metodologického listu Trinderovych testu budou pridana prislusna
prohlaseni, kterad popiSou pozorované interference vztahujici se k interferujicimu lé¢ivu nebo jeho
metabolitdm. Pfibalové letaky budou nalezité prizpdsobeny, véetné informace, ze odbér musi byt proveden
pfed podanim Metamizolu.

Opatreni, ktera provede zakaznik / uzivatel

Méjte na paméti, Ze vytéznost (recovery) Trinderovych testd mize byt faleSné nizka, pokud jsou v dobé
odbéru vzorku detekovatelné vyznamné hladiny NAC, NAPQl a Metamizolu. Odbér musi byt proveden pred
podanim Metamizolu. Odbér, provedeny bezprostfedné po podani ¢i béhem podavani Metamizolu, mize
vést k falesné nizkym vysledkdm.
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Komunikovani tohoto bezpecnostniho oznameni pro terén (pokud je to
vhodné)

Toto oznameni musi byt postoupeno vsem, ktefi o ném potrebuji byt informovani ve vasi organizaci a vsem
dalsim organizacim/jednotlivclim, kterym byly potencialné ovlivnéné zdravotnické prostredky distribuovany/
dodany.

Prosim postupte toto oznameni dal$im organizacim/ jednotlivcim, na které ma toto opatreni vliv.

Prosim udrzujte povédomi o tomto oznameni a z ného plynoucich opatfenich po dobu potiebnou k zajisténi
efektivity napravnych opatreni.

Omlouvédme se za nepfijemnosti, které Vam tato neoclekdvand situace mohla zpUsobit a doufdme ve Vase
pochopeni a podporu.

S pozdravem,

RNDr. Petr Ondracek Ing. Pavel Prouza

Product Manager Head of Product and Application Support
Tel. +420 602 511 903 Tel. +420 724 285 731

Email: petr.ondracek@roche.com Email: pavel.prouza@roche.com
www.roche-diagnostics.cz www.roche-diagnostics.cz
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