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Data 31 Maggio 2012 

Prodotto Nome del prodotto Numero di listino Numero di lotto 
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-20 08851M500 
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 08852M500 
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 08853M500 
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 10040M500  

Spiegazione  La presente comunicazione ha lo scopo di fornire istruzioni sulle azioni che il Suo laboratorio 
deve intraprendere per i lotti dei reagenti ARCHITECT CA 19-9XR sopra elencati. 

 Abbott ha confermato che i suddetti lotti dii reagenti ARCHITECT CA 19-9XR presentano 
una deriva verso l'alto dei risultati dei pazienti. 

 I controlli Abbott tuttavia non rilevano tale deriva verso l'alto e i risultati rientrano nel range. 
 Tutti gli altri lotti attuali dei reagenti non sono interessati dalla deriva.  
 Uno studio interno è in corso. Le prime indicazioni suggeriscono che la problematica sia 

causata dal coniugato. I  lotti sopra indicati contengono lo stesso coniugato. 

Impatto sui 
pazienti 

 Attraverso la nostra indagine abbiamo valutato l'entità della deriva. È stato osservato un bias 
medio positivo dell'83% rispetto ad altri lotti ARCHITECT CA 19-9XR. 

 È stata eseguita un'analisi di regressione lineare Passing-Bablok per confrontare i valori 
interessati dalla problematica con i risultati attesi. L'analisi ha evidenziato un coefficiente di 
correlazione di 0,91, una pendenza di 1,31 e un'intercetta Y di 18,01.  

 La problematica può influire sulla gestione dei pazienti se si utilizzano i lotti interessati per il 
monitoraggio dei pazienti. 

 

Azioni 
da intraprendere 

 Interrompere immediatamente l’uso di tali lotti e smaltire le scorte rimanenti secondo le 
procedure di laboratorio. 

 Sarà cura della Abbott procedere alla sostituzione di quanto eliminato. 
 Qualora abbia inviato kit dei lotti sopra elencati ad altri laboratori, La preghiamo di informarli 

della presente comunicazione  e di inviare loro una copia della presente lettera. 
 Rivedere i risultati dei pazienti ottenuti con i lotti sopra elencati insieme al medico curante al 

fine di stabilire se è necessaria una ri-valutazione del paziente.  
 

Contatti 
Informazioni 

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti arrecati. La Abbott si impegna a fornire prodotti e 
servizi diagnostici di alta qualità atti a soddisfare le esigenze del Suo laboratorio, dei medici e dei 
pazienti da Lei assistiti. 
 
Per qualsiasi domanda relativa alla presente comunicazione da parte Sua o dei medici Suoi clienti, 
La preghiamo di contattare il Servizio Clienti Abbott. 

  


