husl@lab

TUTKIMUSTIEDOTE 2013:09

HELSINGIN JA UUDENMAAN SAIRAANHOITOPIIRI
Kliininen kemia ja hematologia

Laatuvirhe todettu tutkimuksissa 3606 B —CyA- ja 8776 B —CyA2

13.3.2013

Tutkimus

Asia

Tiedustelut

Allekirjoitukset

(4]
FINAS

Finnish Accreditation Service

TO55 (EN ISO/IEC 17025)
(EN ISO 15189)

3606 B —CyA Siklosporiini A, verestd ja
8776 B —CyA2 Siklosporiini A, 2 tunnin niyte, veresta

B -CyA ja B -CyA2- tutkimuksissa kédytetyn menetelmésovelluksen valmistaja on
ilmoittanut helmikuussa 2013, ettd menetelmén satunnaisvirhe on suurentunut tar-
vikemateriaalin koostumuksen muuttumisen myd6td. Normaalisti menetelmén suo-
rituskyky on kokonaisvaihtelultaan (CV) alle 15 %, mutta nyt se on noin 20 %.
Kéytanndssa tdmé tarkoittaa pitoisuustasolla 50 pg/l tulosten keskiméddrdistd ha-
jontaa vililld 40-60 pg/l, ja vastaavasti pitoisuusalueella 500 pg/l hajontaa
400-600 pg/l. On todenndkdistd, ettd menetelmén kokonaisvaihtelu on ollut suu-
rentunut jo ennen helmikuuta 2013. Tutkimuksen tulostasossa ei ole havaittu sys-
temaattista muutosta.

Reagenssivalmistaja on kdynnistinyt korjaavat toimenpiteet, mutta valmistajalta
saadun arvion mukaan ndma ovat valmiit vasta joulukuussa 2013.Tdémén vuoksi
laboratoriomme siirtyy hajonnan pienentdmiseksi kahden rinnakkaistuloksen kes-
kiarvon vastaamiseen mahdollisimman pian, viimeistddn 25.3.2013 mennessa. Sii-
hen asti kehotamme erityiseen tarkkaavaisuuteen tulosten tulkinnassa. Sdilytimme
ndytteitd seitsemén pdivdd analysoinnin jélkeen. Mikili tulos ei sovi potilaan ti-
lanteeseen, pyyddmme ottamaan laboratorioon yhteyttd maksutonta uusintamééri-
tystd varten.

Pahoittelemme tutkimuksen laatuvirhettd ja siitd aiheutuvia mahdollisia ongelmia
ja ylimdariistd vaivaa.

Naytteisiin (mm. uusintamddritykset) liittyvdt tiedustelut arkisin puh. 050 427
2169. Arkipyhéisin ja viikonloppuisin puh. 040 837 4010. Vastauksiin liittyvét
tiedustelut arkisin puh. 09 191 26759. Tulkintaan ja analytiikkaan liittyvét tiedus-
telut arkisin ylilddkari Janne Backman puh. 050 428 0997 ja kemisti Annukka Pa-
ju puh. 050 427 4995
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